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Amtagvi (lifileicela) registracijas pieteikuma atsauksSana

Iovance Biotherapeutics B.V. atsauca Amtagvi redistracijas pieteikumu melanomas (adas véza)
arstésanai pieaugusajiem.

Kas ir Amtagvi un kadam nolukam tas bija paredzeéts lietot?

Amtagvi tika izstradatas ka zales nerezecé€jamas (neoperé&jamas) vai metastatiskas melanomas (kas ir
izplatijusies uz citam kermena dalam) arstéSanai pieaugusajiem. Tas bija paredzéts lietot gadijumos,
kad melanoma ieprieks bija arstéta ar pretvéza zalém, ko dévé par PD-1 blok&josam antivielam, un, ja
véza Slinam bija mutacija (genétiskas izmainas), ko dévé par BRAF V600, ar BRAF inhibitoru, ko ievada
kopa ar MEK inhibitoru (citam pretvéza zalem) vai bez ta.

Amtagvi satur aktivo vielu lifileicelu, kas sastav no Sinam, kuras dévé par audzé&ju infiltréjosiem
limfocitiem (tumour-infiltrating lymphocytes; TIL) un kuras, veicot operaciju, tiek iegutas no pacienta
pasa audz€ja. Bija paredzéts, ka tas bils pieejamas ka sunu dispersija, ko paredzéts ievadit ar vienu
infziju (pa pilienam véna).

Pirms Amtagvi lietoSanas pacientam tiktu veikta kimijterapija (citas pretvéza zales), lai iznicinatu
pacienta pasa limfocitus (balto asins Stinu veids). PEc Amtagvi lietoSanas, lai stimulétu TIL augSanu un
aktivitati, pacientiem tiktu ievaditas zales, ko sauc par interleikinu 2.

Ka Amtagvi darbojas?

TIL ir limfociti, kurus veido iminsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) un kuri atpazist un
iznicina véza stinas. Péc tam, kad SUnas ir savaktas no pacienta, tas audzé laboratorija, lai palielinatu
to skaitu. Tika sagaidits, ka péc ievadiSsanas atpakal pacienta organisma tas palidzés imansistémai
iznicinat véza Slinas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 111 pieaugusie ar nerezec&jamu vai
metastatisku melanomu, kuri ieprieks bija arstéti ar vismaz vienu terapiju, tostarp PD-1 blok&josam
antivielam un, ja viniem bija BRAF V600 mutacija, ar BRAF inhibitoru kopa ar MEK inhibitoru vai bez ta.
Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu procentuala dala, kuriem péc arstésanas vai nu nebija
véZa pazimju vai vézis bija samazinajies. Arstésana ar Amtagvi netika salidzinata ar placebo (neistu
arstésanas lidzekli) vai kadu citu arstésanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads tolaik bija agentiiras ieteikums?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi un adgentira provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Amtagvi
melanomas arstésanai.

Adentdirai bija bazas par atbildes reakciju pret Amtagvi pamatpétijuma, kas bija parak zema, lai
noteiktu, vai arstéSana ar Amtagvi sniegtu nozimigu ieguvumu pacientiem. Bija arl bazas par Amtagvi
terapijas shémas droSumu nopietnu blakusparadibu dé|, kas dazos gadijumos izraisija navi.

Agentiira ari noradija, ka dati, kas pamato ierosinato devu, nav pietiekami. Turklat pieteikuma
iesniedz€éjs nebija iesniedzis visus vajadzigos labas razoSanas prakses (LRP) dokumentus.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Amtagvi sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka atsaukSana ir
balstita uz agentiiras viedokli, ka iesniegtie kliniskie dati agentirai tobrid nelava novértét Amtagvi
iedarbigumu.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja adentlru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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