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Wycofanie wniosku o zmiane dopuszczenia do obrotu
dotyczgcego produktu Gazyvaro (obinutuzumab)

Firma Roche Registration GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie produktu Gazyvaro do stosowania
jako leczenie wstepne w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zespotu uwalniania cytokin (ang.
cytokine release syndrome, CRS) zwigzanego z lekiem przeciwnowotworowym Columvi (glofitamab),
stosowanym w leczeniu oséb dorostych z nowotworem krwi zwanym chtoniakiem rozlanym z duzych
komorek B (ang. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL).

Firma wycofata wniosek w dniu 4 lipca 2023 r.

Czym jest lek Gazyvaro i w jakim celu sie go stosuje?

Gazyvaro jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z chtoniakiem
grudkowym i przewlektg biataczka limfocytowa - dwoma rodzajami nowotworu limfocytéw B (rodzaju
biatych krwinek).

Lek Gazyvaro jest dopuszczony do obrotu w UE od lipca 2014 r. Lek zawiera substancje czynng
obinutuzumab i jest podawany we wlewie dozylnym (kroplowce).

Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan leku Gazyvaro znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie zakresu stosowania leku Gazyvaro o leczenie wstepne majace na
celu zmniejszenie ryzyka wystapienia CRS zwigzanego ze stosowaniem innego leku
przeciwnowotworowego - Columvi. CRS to potencjalnie zagrazajaca zyciu nadmierna aktywacja ukfadu
odpornosciowego z goraczka, dusznosciag, niskim cisnieniem krwi i bélem gtowy.

Jak dziata lek Gazyvaro

Lek Columvi, taczac sie z biatymi krwinkami zwanymi limfocytami B i limfocytami T, moze powodowacd
szybkie uwalnianie cytokin (biatek wptywajacych na uktad odpornosciowy), prowadzac do wystapienia
CRS. Substancja czynna leku Gazyvaro, obinutuzumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, ktére
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby przytaczato sie do biatka CD20 znajdujacego sie na
powierzchni limfocytéw B. Wigzac sie z CD20, obinutuzumab jednoczesnie obniza poziom limfocytéow B
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i zmniejsza wigzanie leku Columvi z limfocytami B, co powinno zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia CRS
zwigzanego ze stosowaniem leku Columvi.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 154 os6b dorostych, ktéorym lek Gazyvaro podano 7 dni
przed podaniem leku Columvi, w leczeniu DLBCL, u ktérych doszto do nawrotu lub braku odpowiedzi po
zastosowaniu co najmniej dwdch innych terapii. W badaniu nie poréwnywano leku Gazyvaro z placebo
(leczeniem pozorowanym) ani z innymi lekami. W badaniu oceniano odsetek pacjentéw, u ktérych
rozwinat sie CRS i ciezki CRS (definiowany jako CRS z objawami zagrazajacymi zyciu lub objawami
wymagajacymi terapii agresywnej).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia Agencji wskazywata, ze produkt Gazyvaro nie
moze by¢ zatwierdzony do stosowania jako leczenie wstepne w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
zespotu uwalniania cytokin (CRS) zwigzanego ze stosowaniem leku Columvi.

Zastrzezenia Agencji odnosity sie do skutecznosci leku Gazyvaro i wynikaty z istotnych watpliwosci
dotyczacych projektu i przebiegu badania gtéwnego. Zastrzezenia te dotyczyty: braku produktu
poréwnawczego, danych potwierdzajacych schemat dawkowania leku Gazyvaro oraz wptywu innych
lekdw na zmniejszenie ryzyka wystapienia CRS podczas terapii lekiem Columvi, w tym stosowania
kortykosteroidow i wczesniej podawanych lekow przeciwnowotworowych, ktére obnizajg poziom
limfocytéw B. Ponadto metody zastosowane w celu okreslenia skutecznosci leku Gazyvaro w
ograniczaniu ryzyka wystgpienia CRS zwigzanego z lekiem Columvi w badaniu gtdwnym nie zostaty
uznane za wystarczajqco solidne.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
informacji na poparcie wniosku o zmiane dopuszczenia do obrotu dotyczacego produktu Gazyvaro.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze jej decyzja
bazuje na opinii Agencji, zgodnie z ktorg dane nie pozwalaja na stwierdzenie pozytywnego stosunku
korzysci do ryzyka w odniesieniu do wykorzystania leku Gazyvaro jako leczenia wstepnego w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia CRS zwigzanego ze stosowaniem leku Columuvi.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Gazyvaro.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu
Gazyvaro w leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania produktu Gazyvaro w zatwierdzonych wskazaniach.
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