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Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dotyczace produktu Jivadco (trastuzumab
duokarmazyna)

Firma Medac Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH wycofata wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu Jivadco, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi.

Firma wycofata wniosek w dniu 12 wrzesnia 2023 r.

Co to jest lek Jivadco i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Jivadco opracowano jako lek stosowany w leczeniu HER2-dodatniego raka piersi, ktory jest
miejscowo zaawansowany (rozprzestrzenit sie do pobliskiej tkanki) lub dat przerzuty do innych czesci
organizmu.

Okreslenie ,HER2-dodatni” oznacza, ze komdrki nowotworowe wytwarzajg na swojej powierzchni duze
ilosci biatka zwanego HER2, co sprawia, ze komorki nowotworowe rozwijajq sie szybciej.

Lek byt przeznaczony dla pacjentek, u ktérych nowotwor nasilit sie pomimo stosowania co najmniej 2
lekédw ukierunkowanych na HER2 lub leczenia trastuzumabem emtanzyny.

Substancjg czynng zawartg w leku Jivadco jest trastuzumab duokarmazyna. Lek miat by¢ dostepny w
postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego).

Jak dziata lek Jivadco

Substancja czynna leku Jivadco sktada sie z dwdch powigzanych ze sobg sktadnikow: trastuzumabu i
duokarmazyny.

Trastuzumab jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktore zostato opracowane w taki
sposéb, aby przytaczato sie do HER2. Przytaczajac sie do HER2, aktywuje on komérki uktadu
odpornosciowego, ktére nastepnie zabijajag komorki nowotworowe. Ponadto trastuzumab powstrzymuje
HER2 od stymulacji wzrostu komorek nowotworowych.

Duokamazyna to substancja, ktéra jest w stanie bezposrednio zabija¢ komdrki nowotworowe.
Przytaczenie sie trastuzumabu do HER2 na powierzchni komoérek nowotworowych umozliwia
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duokamazynie wnikniecie do komérek i zabijanie ich poprzez zaburzanie ich zdolnosci do podziatu i
wzrostu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 437 pacjentek z HER2-dodatnim rakiem piersi,
ktory byt albo zaawansowany miejscowo i nie mogt zostac chirurgicznie usuniety, albo dat przerzuty do
innych czesci organizmu. W badaniu poréwnywano lek Jivadco z innymi standardowymi metodami
leczenia wybranymi przez lekarza.

Gtownym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentow bez progresji choroby (czas
przezycia pacjentek bez nasilenia sie choroby).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania Agencji, w momencie wycofania wniosku
pojawity sie obawy ze strony Agencji, a wstepna opinia wskazywata, ze lek Jivadco nie moze zostac
dopuszczony do leczenia HER2-dodatniego raka piersi.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow miat
watpliwosci co do sposobu, w jaki firma analizowata dane dotyczace czasu przezycia bez progresji
choroby, co utrudnito okreslenie skutecznosci dziatania leku. Analiza nie odnosita sie w odpowiedni
sposdb do pacjentek, ktére przerwaty leczenie. Pacjentki nie byty tez odpowiednio monitorowane.

Ponadto inspekcja osrodkéw badan klinicznych ujawnita pewne ustalenia, ktdre moga wptynaé na

wiarygodnos¢ wynikow.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania leku Jivadco nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
whniosek, poniewaz nie byta w stanie rozwia¢ watpliwosci EMA w wymaganym terminie.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata Agencje, ze wszystkie badania kliniczne zostaty zakonczone.
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