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Graspa (L-asparaginazes) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Graspa redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales tiek
izmantotas akitas limfoblastiskas leikémijas (ALL) arstésanai.

Kas ir Graspa?

Graspa ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu L-asparaginazi, kura ir iekapsuléta sarkanajas asins
Slnas. Asparaginazi jau daudzus gadus izmanto véza arstésana, un ta ES dalibvalstis ir redistréta ar
dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem. Graspa bija paredzétas ievadiSanai ar infiziju véna (pa
pilienam).

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Graspa?

Graspa bija paredzétas lietoSanai kombinacija ar citam pretvéza zalém, lai arstétu pieaugusos un
bérnus ar ALL, kas nav saistita ar konkrétam genétiskam izmainam (zinama ka “Filadelfijas
hromosomas negativa” ALL). So zalu lieto$ana bija paredzéta, ja p&c arsté$anas ar standarta terapiju
ALL nebija mazinajusies vai bija recidivéjusi.

Graspa 2006. gada 27. oktobri tika apstiprinatas ka zales reti sastopamu slimibu arstésanai, lai arstétu
ALL. Sikaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir atrodama $eit.

Ka Graspa darbojas?

Asparagins ir aminoskabe, ko producé organisma veselas Sinas. Tacu limfoblastiskas leikémijas Stnas
nespéj sintezét So aminoskabi, tapéc nem to no asinim, jo ta ir nepiecieSama So sSunu straujai
augsanai. Lietojot enzimu L-asparaginazi, asinis tiek noardits asparagins un leikémijas stinam Si
aminoskabe vairs nav pieejama, tapéc tas iet boja.
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Graspa sastava esoSa L-asparaginaze ir iekapsuléta sarkanajas asins Slinas, jo bija paredzéts, ka
tadéjadi sSis enzims spés darboties un vienlaikus tiks nodrosinats, ka tas asinis nenoardas un tam
nepiesaistas antivielas, kas aptur enzima darbibu.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura salidzinaja Graspa ar asparaginazi (kas nav
iekapsuléta asins stinas) 80 pacientiem vecuma no 1 lidz 55 gadiem ar Filadelfijas hromosomas
negativu ALL, kuriem péc citas terapijas slimiba nebija mazinajusies vai bija recidiveéjusi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi. CHMP provizoriski
uzskatija, ka nevar apstiprinat Graspa ALL arstéSanai. CHMP bija iebildumi, ka zales satur cita tipa
asparaginazi, neka izmantoja kliniskajos pétijumos, un ka ar iesniegtajiem datiem nepietiek, lai
paraditu, ka zales darbojas organisma vai cik tas ir iedarbigas salidzinajuma ar citam asparaginazes
zalem. Turklat dati bija parak ierobezoti, lai paraditu, cik liela méra antivielas samazina Graspa
efektivitati vai cik drosas Sis zales ir bérniem vai péc atkartotas arstésanas.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Graspa ieguvumi neatsver to radito risku, jo nav pieradita
to efektivitate.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ar
iesniegtajiem datiem neietiek, lai izdaritu secinajumus par Graspa ieguvumiem un riskiem.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Graspa kliniskajos
pétijumos.

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