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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Amtagvi (lifileucel)

Firma Iovance Biotherapeutics B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Amtagvi,
ktory miat by¢ stosowany w leczeniu czerniaka (rodzaju nowotworu skory) u oséb dorostych.

Firma wycofata wniosek 22 lipca 2025 r.

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

Amtagvi zostat opracowany jako lek przeznaczony do leczenia u 0s6b dorostych czerniaka, ktory jest
nieoperacyjny (nie moze by¢ usuniety chirurgicznie) lub przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych
czesci ciata). Lek miat by¢ stosowany w przypadku wczesniejszego leczenia czerniaka lekiem
przeciwnowotworowym zwanym przeciwciatem blokujagcym PD-1 oraz — jesli komdrki nowotworowe
wykazujg mutacje (zmiane genetyczna) zwana BRAF V600 — inhibitorem BRAF, w tym podawanym
w skojarzeniu z inhibitorem MEK (inne leki przeciwnowotworowe).

Substancjg czynng zawartg w leku Amtagvi jest lifileucel, sktadajacy sie z komdrek zwanych
limfocytami naciekajacymi guz (TIL), ktore sq pobierane chirurgicznie z guza pacjenta. Lek miat by¢
dostepny w postaci dyspersji komadrek do podawania w pojedynczym wlewie (kroplowce do zyty).

Przed otrzymaniem leku Amtagvi pacjent miat otrzymac chemioterapie (inne leki przeciwnowotworowe)
w celu usuniecia wtasnych limfocytéw (rodzaj biatych krwinek). Po otrzymaniu leku Amtagvi pacjent
miat otrzymac lek nazywany interleuking 2, ktéra stymuluje wzrost i aktywnos$¢ limfocytow TIL.

Jak dziata produkt Amtagvi?

TIL to limfocyty wytwarzane przez uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu), ktére
rozpoznajg i zabijajg komarki nowotworowe. Po pobraniu od pacjenta komorki sg hodowane

w laboratorium, aby zwiekszy¢ ich liczbe. Po podaniu namnozonych komédrek pacjentowi miaty one
pomac uktadowi odpornosciowemu w zabijaniu komoérek nowotworowych.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 111 o0sdb dorostych z nieoperacyjnym lub
przerzutowym czerniakiem, ktére wczesniej byty leczone co najmniej jedng terapia, w tym
przeciwciatem blokujagcym PD-1 oraz — jesli wystepowata u nich mutacja BRAF V600 — inhibitorem
BRAF, w tym takze w skojarzeniu z inhibitorem MEK. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt
odsetek pacjentéw, u ktorych po leczeniu nie wystapity objawy nowotworu badz doszto do zmniejszenia
sie nowotworu. Leczenia z uzyciem leku Amtagvi nie poréwnywano z placebo (leczeniem
pozorowanym) ani z zadnym innym leczeniem.

Na jakim etapie znajdowata 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, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Amtagvi nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu czerniaka.

Agencja miata watpliwosci co do odpowiedzi na leczenie produktem Amtagvi w badaniu gtdwnym,
poniewaz byta ona zbyt staba, aby mozna byto okresli¢, czy leczenie produktem Amtagvi przyniesie
pacjentom znaczace korzysci. Pojawity sie takze obawy o bezpieczenstwo stosowania schematu
leczenia produktem Amtagvi ze wzgledu na powazne dziatania niepozadane, w niektérych przypadkach
prowadzace do zgonu.

Agencja zauwazyta réwniez, ze dane na poparcie proponowanej dawki byty niewystarczajgce. Ponadto
whnioskodawca nie dostarczyt catej niezbednej dokumentacji dotyczacej dobrej praktyki wytwarzania
(GMP).

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Amtagvi
nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
wniosku wynika z opinii Agencji stwierdzajacej, ze obecnie Agencja na podstawie dostarczonych
danych klinicznych nie moze ocenié skutecznosci produktu Amtagvi.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkdw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych.

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