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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Graspa (L-asparaginaza)

W dniu 22 czerwca 2018 r. firma Erytech Pharma S.A. 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 limfoblastycznej (ALL).

Co to jest Graspa?

Graspa to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng L-asparaginaza, ktéra zostata
zamknieta w czerwonych krwinkach. Asparaginaza jest stosowana w leczeniu nowotworéw od wielu lat
i jest dopuszczona do obrotu w panstwach UE pod réznymi nazwami handlowymi. Lek Graspa miat by¢
podawany we wlewie dozylnym (kropléwce).

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Graspa?

Lek Graspa miat by¢ stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi w leczeniu oséb
dorostych i dzieci z ALL, ktéra nie jest zwigzana z okreslong zmiang genetyczng (okreslang jako ,brak
chromosomu Philadelphia”). Lek miat by¢ stosowany w przypadku gdy ALL nie reaguje na standardowe
leczenie lub nastapit jej nawrot po takim leczeniu.

W dniu 27 pazdziernika 2006 r. lek Graspa uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu ALL. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ tutaj.

Jak dziata produkt Graspa?

Asparagina jest aminokwasem produkowanym przez zdrowe komoérki w organizmie. Komérki biataczki
limfoblastycznej nie moga jednak wytwarzac tego aminokwasu i dlatego pobierajg go z krwi, poniewaz
jest on im potrzebny do szybkiego wzrostu. Podanie enzymu L-asparaginazy skutkuje niszczeniem
asparaginy we krwi i pozbawia komoérki biataczki tego aminokwasu, co powoduje ich $mierc.
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L-asparaginaza w leku Graspa jest zamknieta w czerwonych krwinkach, poniewaz zgodnie z
oczekiwaniami miato to umozliwi¢ dziatanie enzymu, a jednoczesnie jego ochrone przed rozktadem we
krwi i przed przeciwciatami, ktére moga sie do niego przytgaczac i uniemozliwiac jego dziatanie.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania gtéwnego, w ktéorym poréwnywano lek Graspa z asparaginazg
(niezamknieta w czerwonych krwinkach) u 80 pacjentéw w wieku od 1 do 55 lat z ALL bez obecnosci
chromosomu Philadelphia, u ktérych choroba nie reagowata na inne leczenie lub nastgpit jej nawrot.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

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
limfoblastycznej. CHMP wyrazit obawe, ze lek zawiera inny rodzaj asparaginazy niz stosowany w
badaniach klinicznych oraz ze dostarczone dane nie sq wystarczajace do udowodnienia zachowania
leku w organizmie ani skutecznosci jego dziatania w poréwnaniu z innymi lekami zawierajagcymi
asparaginaze. Ponadto dane byty zbyt ograniczone, aby wykazac, jak bardzo skutecznosc¢ leku Graspa
zostata obnizona przez przeciwciata ani jak bezpieczne jest jego zastosowanie u dzieci lub w przypadku
powtdérnych terapii.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP, z uwagi na brak dowiedzionej
skutecznosci, korzysci ze stosowania produktu Graspa nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze przedstawione
dane byty niewystarczajgce do wyciagniecia wnioskéw na temat korzysci i zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem leku Graspa.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze ma zadnych skutkow dla pacjentdw obecnie biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Graspa.

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