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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Graspa (eriaspaza)

W dniu 14 listopada 2016 r. firma Erytech Pharma SA powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Graspa, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu ostrej biataczki limfatycznej.

Co to jest Graspa?

Graspa to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynna eriaspaze (wersje enzymu
asparaginazy zamknietg w czerwonych krwinkach zgodnych z grupg krwi pacjenta). Asparaginaza jest
enzymem stosowanym w leczeniu nowotwordw od wielu lat i jest dopuszczona do obrotu w UE pod
réznymi nazwami handlowymi.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Graspa?

Lek Graspa miat by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu
dorostych i dzieci w wieku powyzej 1 roku z ostrg biataczka limfatyczng (ALL), nowotworem biatych
krwinek. Lek miat by¢ stosowany u pacjentéw z nowotworem sklasyfikowanym w kategorii ,ujemny
wynik oznaczenia chromosomu Philadelphia”, ktérzy nie odpowiedzieli na poczatkowe leczenie lub
wystgpit u nich nawrét choroby.

W dniu 26 pazdziernika 2006 r. lek Graspa uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach) w leczeniu ostrej biataczki limfatycznej. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy
mozna znalez¢ tutaj.

Jak dziata produkt Graspa?

Dziatanie substancji czynnej leku Graspa, asparaginazy, polega na rozktadaniu aminokwasu asparaginy
i redukowaniu jego stezenia we krwi. Komorki nowotworowe potrzebujg tego aminokwasu do wzrostu
oraz namnazania i dlatego jego redukcja we krwi powoduje $mier¢ komérek. Dla odrdznienia komorki
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prawidlowe mogg same wytwarzac asparagine i lek wptywa na nie w mniejszym stopniu. Asparaginaza
w leku Graspa jest zamknieta w czerwonych krwinkach i ma przyczynia¢ sie do ochrony enzymu przed
rozktadem w organizmie. Poniewaz asparaginaza jest biatkiem, moze powodowac reakcje
nadwrazliwosci, ale oczekuje sie, ze zamkniecie w krwinkach czerwonych pozwoli ograniczy¢ ryzyko
nadwrazliwosci.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane dotyczace leku Graspa, w tym wyniki badania gtéwnego z udziatem 80
pacjentdw z ostrg biataczka limfatyczng, u ktérych po poczatkowym leczeniu nastgpit nawrdét choroby
lub ktorzy nie odpowiedzieli na poczatkowe leczenie; u niektorych z nich wystepowata nadwrazliwosé
na inne produkty zawierajgce asparaginaze.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig serie
pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Graspa nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu ostrej biataczki
limfatycznej. CHMP zglosit zastrzezenia dotyczace sposobu oznaczania skutecznosci leku w badaniu
gtownym, a takze mozliwosci przeniesienia wynikow tego badania na pacjentéw przyjmujacych inne
kombinacje lekéw przeciwnowotworowych. Ponadto firma zmienita sposéb wytwarzania asparaginazy
zawartej w leku i Komitet zazadat dodatkowych informacji potwierdzajacych, ze zmiana ta nie ma
wptywu na skutecznos¢ produktu.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP firma nie dostarczyta wystarczajacej ilosci
danych na poparcie wniosku dotyczacego produktu Graspa.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyfa, ze wycofuje
wniosek ze wzgledu na brak mozliwosci uzyskania w wyznaczonym terminie dodatkowych danych
uznanych przez CHMP za niezbedne dla poparcia wniosku.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze wycofanie wniosku nie bedzie miato zadnych konsekwencji dla pacjentéw
wiaczonych obecnie do badan klinicznych nad lekiem Graspa.

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