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Jautajumi un atbildes

Lympreva (daziprotimuta-T) registracijas apliecibas
atteikums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2015. g. 23. aprili pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu zalém Lympreva, kas paredzétas pacientu ar folikularu ne-
HodZzkina limfomu arstésanai.

Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir Biovest Europe Ltd. Tas var pieprasit atzinuma
parskatisanu 15 dienu laika no pazinojuma sanemsanas par So negativo atzinumu.

Kas ir Lympreva?

Lympreva ir zales, kas satur aktivo vielu daziprotimutu-T. Tas bija paredzetas ka suspensija zemadas
injekcijam.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Lympreva?

Lympreva bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos ar folikularu ne-Hodzkina limfomu, kas ir
limfocitu veida, ko dévé par “B stinam”, vézis. Tas bija paredzéts lietot kombinacija ar citam zalém, ko
déveé par granulocitu makrofagu koloniju stimulé&joso faktoru (GM-CSF). Lympreva bija paredzéts
ievadit pacientiem, kuru slimibas pazimes ir izzudusas “indukcijas” arstésanas laika, lai uzturétu pilnigu
véZa simptomu izzusanu.

2006. gada 28. augusta Lympreva atzina par zalém retu slimibu arstésanai, ko lieto folikularas
limfomas arstésana. Papildinformacija ir pieejama:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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Kada ir paredzama Lympreva iedarbiba?

Lympreva ir “véza imilinterapijas” zales, tas ir izstradatas, lai stimulétu pacienta iminsistému
(organisma dabisko aizsardzibu), lai ta uzbruktu véza sinam un iznicinatu tas.

Lympreva tiek katram pacientam sagatavotas individuali, izmantojot pacienta limfomas sStinu paraugu.
Zales tiek izgatavotas no olbaltumvielas pacienta limfomas Slinas un piesaistitas pie molekulas, ko
dévé par hemocianinu, kas palidz aktivét iminsistému, lai ta iedarbotos pret limfomas stinam.

Péc injicesanas pacienta organisma paredzams, ka limfomas specifiskas olbaltumvielas stimulés
noteiktas imidnsistémas sastavdalas, lai tas uzbruktu limfomas SGnam un nogalinatu tas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums nodrosinaja datus par zinatniskaja literatiira aprakstitajiem eksperimentalajiem modeliem.

Uznémums Vvél iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kas veikts ar kopuma 177 pieaugusajiem
ar folikularu limfomu, kuriem bija atbildes reakcija uz indukcijas arstéSanu ar pieraditu terapiju, ko
déveé par PACE (prednizons, doksirubicins, ciklofosfamids un etoposids), un kuriem nebija slimibas
pazimes. Pacientiem ievadija vai nu Lympreva kopa ar GM-CSF, vai hemocianinu ar GM-CSF. Galvenais
efektivitates raditajs bija balstits uz pacientu dzivildzi bez véza simptomu atkartotas paradisanas vai
lidz iestajas nave.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dél tika pienemts atteikums?

CHMP uzskatija, ka pamatpétijuma organizéSanas veids un izpilde bija nepietiekami, lai Komiteja
varétu noteikt zalu ieguvumus. Turklat nav pieradita Lympreva efektivitate péc indukcijas terapijas ar
pasreizéjo apripes standartu (ta dévétas “anti CD20” terapijas). CHMP vél bija dazas bazas par daziem
zalu razosanas un kvalitates kontroles aspektiem.

Tadé] CHMP uzskatija, ka pacientu ieguvums, lietojot Lympreva, neparsniedz So zalu radito risku, un

ieteica neizsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskos
pétijumos vai zalu lidzcietigas lietoSanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka paslaik netiek veikti Lympreva kliniskie pé&tijumi vai zalu lidzcietigas
lietoSanas programmas.
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