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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Begedina (begelomab)

W dniu 4 lipca 2016 r. spo6tka Adienne S.r.l. S.U. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Begedina, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi.

Co to jest lek Begedina?

Produkt Begedina jest lekiem zawierajacym substancje czynng begelomab. Miat on by¢ dostepny w
postaci koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwor do wlewu dozylnego.

W jakim celu mial by¢ stosowany lek Begedina?

Lek Begedina miat by¢ stosowany w leczeniu ostrej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
(choroby, w ktorej przeszczepione komorki atakujg organizm pacjenta) u oséb dorostych, u ktérych
przeprowadzono przeszczepienie hematopoetycznych komoérek progenitorowych (przeszczepienie
komorek, ktére mogg rozwina¢ sie do réznego rodzaju komorek krwi) od dawcy. Lek ten miat by¢
stosowany u pacjentéw, u ktérych choroba nie reagowata na leczenie steroidami.

W dniu 26 listopada 2010 r. lek Begedina uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi. Wiecej informacji na temat
uznania za lek sierocy mozna znalez¢ tutaj.

Jakie bylo oczekiwane dziatlanie leku Begedina?

Substancja czynna leku Begedina, begelomab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktére zaprojektowano w taki sposdb, aby taczyto sie z receptorem o nazwie CD26, obecnym na
limfocytach T. Jest to typ biatych komdrek krwi, ktéry odgrywa role w chorobie przeszczep przeciwko
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gospodarzowi. Lek ten, taczac sie z CD26, ma zmniejszac¢ tempo podziatow limfocytdw T. Oczekuje sie,
ze zmniejszy to liczbe i aktywnosc¢ limfocytdw T pochodzacych z przeszczepu, ktére atakujg narzady
pacjenta, w ten sposdb pomagajac w kontroli choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez spoétke na poparcie
whniosku?

Spotka przedstawita wyniki dwdch badan z uzyciem produktu Begedina na facznej liczbie 29 dorostych
0s0b z chorobg przeszczep przeciwko gospodarzowi, ktora nie reagowata na leczenie steroidami. W
badaniach tych produkt Begedina nie byt poréwnywany z zadng inng metodg leczenia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej
przedstawionej przez spétke i sformutowaniu listy pytan. Spotka wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i wstepna
opinia wskazywata, ze produkt Begedina nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi, ktora nie reagowata na leczenie steroidami.

Wedtug CHMP nie przedstawiono wystarczajacej ilosci danych dowodzacych korzystnego efektu leku
Begedina. Ponadto profil bezpieczenstwa i oczekiwany sposob dziatania leku w organizmie nie zostaty
dostatecznie opisane. Stwierdzono takze niedociggniecia w procesie produkcji tego leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP spétka nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Begedina.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata spoétka?
W pismie informujacym Agencje o wycofaniu wniosku spdtka potwierdzita uznanie potrzeby pozyskania
dodatkowych danych z badania potwierdzajacego.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Spotka poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Begedina.

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