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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Luxceptar (zywe limfocyty T)

Firma Pharma Netherlands B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Luxceptar, ktéry
miat by¢ stosowany w leczeniu pacjentéw z nowotworami krwi, otrzymujacych pewien rodzaj
przeszczepu krwiotwdrczych komérek macierzystych.

Firma wycofata wniosek 6 listopada 2019 r.

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

Lek Luxceptar opracowano w celu poprawy przezycia u pacjentow z nowotworami krwi, leczonych za
pomoca okreslonego rodzaju przeszczepu krwiotwdrczych komadrek macierzystych (procedura, w ktorej
chore komorki krwiotwdrcze pacjenta zastepuje sie komoérkami zdrowymi, pochodzacymi od zgodnego
dawcy).

Oczekiwano, ze lek Luxceptar bedzie stosowany wraz z przeszczepem u pacjentéow z pewnego rodzaju
nowotworami krwi, ktérzy odpowiadali na chemioterapie i radioterapie (remisja catkowita), ale u
ktorych wystepuje duze ryzyko wznowy choroby.

Miat by¢ on stosowany u pacjentéw otrzymujacych przeszczep od dawcy spokrewnionego, ale nie
identycznego genetycznie, po usunieciu z niego limfocytéw T (rodzaju krwinek biatych). Limfocyty T z
takiego przeszczepu mogq atakowac zdrowe komorki w swoim nowym gospodarzu i wywota¢ powazne
dziatania niepozadane, tj. chorobe przeszczep przeciwko gospodarzowi (GVHD). Usuniecie tych
komodrek zmniejsza takie ryzyko, ale ogranicza tez prawdopodobienstwo, ze przeszczep zakornczy sie
powodzeniem.

Lek Luxceptar zawiera limfocyty T od dawcy przeszczepu, ktére poddano specjalnej obrébce,
pozwalajacej zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia GVHD. Miat on by¢ dostepny w postaci ciektej zawiesiny
do podawania we wlewie dozylnym (jako kropléwka).

Lek Luxceptar w réznych terminach uznawano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).
Wiecej informacji na temat oznaczenia leku jako sierocy mozna znalez¢ na stronie internetowej Agencji
pod adresem: zapobieganie GVHD, wrzesien 2008 r.; leczenie ostrej biataczki szpikowej, listopad 2014
r.; terapia po przeszczepie krwiotworczych komérek macierzystych, czerwiec 2016 r.
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Jak dziata produkt Luxceptar?

Cho¢ zmniejszanie liczby przeszczepianych podczas transplantacji limfocytéw T zmniejsza ryzyko
wystgpienia GVHD, to takze moze utrudniac przeszczepowi zwalczanie komdrek nowotworowych i
odbudowe uktadu odpornosciowego pacjenta. Luxceptar zawiera limfocyty T dawcy, ktére poddano
selektywnej obrébce wytacznie w celu usuniecia komérek, ktore mogq zaatakowacd tkanki pacjenta i
wywotaé¢ GVHD. Podanie limfocytéw T bezposrednio po przeszczepie zastepuje nieobecne w nim
komorki i pomaga zwalcza¢ zakazenia oraz komorki nowotworowe.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki z badania gtéwnego z udziatem 23 pacjentéw, ktérzy mieli otrzymadé
przeszczep krwiotwdrczych komdrek macierzystych pozbawionych limfocytéw T od spokrewnionego, ale
nie identycznego genetycznie dawcy, w celu leczenia ostrej biataczki szpikowej, ostrej biataczki
limfoblastycznej albo zespotéw mielodysplastycznych. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba zgondw w zwigzku z powiktaniami po przeszczepie po 6 miesigcach. Firma przedstawita tez
uzupetniajace dane z innych badan, dotyczace jakosci, bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na ostatnig serie pytan i nastepnie skonsultowata sie z niezaleznymi ekspertami oraz firma, kilka
kwestii pozostato wcigz nierozwigzanych.

Poniewaz lek Luxceptar jest produktem terapii zaawansowanej, byt on oceniany w imieniu Agencji
przez Komitet ds. Terapii Zaawansowanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na liste pytan Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Luxceptar nie moze
by¢ zatwierdzony w leczeniu pacjentéw z nowotworami krwi otrzymujacych przeszczepy
krwiotwdrczych komérek macierzystych z pozbawieniem limfocytéow T. W badaniu gtdwnym
uczestniczyto niewielu pacjentéw, a jego metodyka nie pozwolita Agencji na ustalenie wnioskow
dotyczacych skutecznosci produktu Luxceptar. Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem
Agencji, z uwagi na brak dowiedzionej skutecznosci, korzysci ze stosowania produktu Luxceptar nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczytfa, ze wycofuje

wniosek w zwigzku z opinig Agencji, ze istniejace dowody nie sg wystarczajace do potwierdzenia
skutecznosci leczenia.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-luxceptar_en.pdf

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 produktu Luxceptar.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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