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Jautajumi un atbildes

Zalu Graspa (eriaspaze) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Erytech Pharma SA 2016. gada 14. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zaJu Graspa redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto akitas limfoblastiskas leikémijas arstésanai.

Kas ir Graspa?

Graspa ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu eriaspazi (pacienta asinsgrupai atbilstosa sarkanos
asinskermeniSos ieklauta asparaginazes (fermenta) versija). Asparaginaze ir ferments, ko daudzus
gadus izmanto véza arstésanai, un ir jau apstiprinata ar dazadam tirdzniecibas zimém Eiropas
Savieniba.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Graspa?

Zales Graspa bija ieceréts lietot kopa ar citam pretvéza zalém, lai arstétu pieaugusos un bérnus,
vecakus par 1 gadu, kam ir akdta limfoblastiska leikeémija (ALL), balto asinskermenisu vézis. Zales bija
paredzeéts lietot pacientiem, kuru vézis klasificéts ka Filadelfijas hromosomas negativa akita
limfoblastiska leikémija un kuri nav reagéjusi uz sakotnéjo terapiju vai kuriem péc terapijas radies
recidivs.

2006. gada 26. oktobri zales Graspa tika izstradatas ka “genériskas zales” (zales retam slimibam)
akdtas limfoblastiskas leikémijas arstésanai. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka Graspa darbojas?
Asparaginaze zal€s Graspa darbojas, likvidéjot un samazinot aminoskabes asparagina limeni asinis. Lai

véza Slinas varétu augt un vairoties, tam ir nepiecieSama S aminoskabe, tadé| tas samazinasanas
asinis izraisa Stnu bojaeju. Turpreti normalas Stinas pasas spéj sintezét asparaginu, tapéc arstésana ar
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SIm zalém tas ietekmé mazak. Asparaginaze zalés Graspa ir ietverta sarkano asinskermenisu Stinas ar
mérki palidzét aizsargat fermentu no sadaliSsanas organisma. Ta ka asparaginaze ir proteins, ta var
radit alergisku reakciju, bet, ieklaujot to sarkano asinskermenisu Siinas, paredzams, ka alerdijas risks
samazinas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus par zalem Graspa, tostarp galvena pétijuma rezultatus, kura iesaistija

80 pacientus ar akdtu limfoblastisko leikémiju, kuriem bija slimibas recidivs péc sakotnéjas arstéSanas
vai nebija reakcijas uz sakotnéjo terapiju, no kuriem daziem bija alergija uz citam asparaginazi
saturosam zalém.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. AtsaukSanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Graspa nevaréja apstiprinat akdtas limfoblastiskas leikémijas arstésanai. CHMP
bija bazas par to, ka zalu iedarbigums ir noteikts galvenaja pétijuma un vai pétijuma rezultatus varétu
attiecinat uz pacientiem, kuri lieto citas pretvéza zalu kombinacijas. Turklat uznémums bija izmainijis
veidu, ka asparaginaze ieklauta zalés, un Komiteja lGdza iesniegt pamatojosu informaciju, lai
apliecinatu, ka tas neietekmé zalu iedarbigumu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Graspa
pieteikuma pamatoSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo pieejamaja laika posma nevaréja iegut papildu datus, kurus CHMP uzskatija par
nepiecieSamiem pieteikuma pamatoSanai.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Graspa kliniskajos pé&tijumos, tas
neietekmeés.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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