EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

24 kwietnia 2015 r.
EMA/372521/2015
EMEA/H/C/002772

Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Lympreva (dazyprotimut-T)

W dniu 23 kwietnia 2015 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat
negatywng opinie, w ktorej zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego Lympreva, przeznaczonego do leczenia pacjentdéw z chtoniakiem nieziarniczym
grudkowym.

Firma, ktéra wnioskowata o wydanie pozwolenia, ma prawo zazgada¢ ponownego zbadania tej opinii w
ciggu 15 dni od otrzymania powiadomienia o przyjeciu negatywnej opinii.

Co to jest Lympreva?

Lympreva to lek zawierajacy substancje czynng dazyprotimut-T. Miat on by¢ dostepny w postaci
zawiesiny do wstrzykiwan pod skore.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Lympreva?

Lek Lympreva miat by¢ stosowany w leczeniu oséb dorostych z chtoniakiem nieziarniczym grudkowym
— rakiem biatych krwinek zwanych komoérkami B. Miat by¢ on stosowany w skojarzeniu z innym lekiem
zwanym czynnikiem stymulujgcym tworzenie kolonii granulocytéw i makrofagéw (GM-CSF). Lek
Lympreva miat by¢ podawany pacjentom, u ktérych oznaki choroby ustgpity w wyniku leczenia
~indukcyjnego”, w celu utrzymania catkowitego zanikniecia objawéw nowotworu.

W dniu 28 sierpnia 2006 r. lek Lympreva uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich chorobach)
w leczeniu chtoniaka grudkowego. Wiecej informacji znajduje sie tutaj:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000692.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Lympreva?

Produkt Lympreva jest rodzajem leku stosowanego w ,immunoterapii raka”, opracowanego w celu
stymulacji uktadu odpornosciowego pacjenta (naturalnych mechanizméw obronnych organizmu), aby
atakowat i zabijat komorki rakowe.

Lek Lympreva jest przygotowywany indywidualnie dla kazdego pacjenta z probki jego wtasnych
komoérek chtoniaka. Lek sktada sie z biatka obecnego w komadrkach chtoniaka pacjenta przytaczonego
do czastki zwanej hemocyjaning, ktéra pomaga w aktywowaniu uktadu odpornosciowego przeciwko
komadrkom chtoniaka.

Po wstrzyknieciu do ciata pacjenta te swoiste dla chtoniaka biatka stymulujga pewne sktadniki uktadu
odpornosciowego do atakowania i zabijania komorek chtoniaka.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane w postaci modeli eksperymentalnych z publikacji naukowych.

Firma przedstawita rowniez wyniki jednego badania gtéwnego z tacznym udziatem 177 osob dorostych
z chtoniakiem grudkowym, u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie indukcyjne w postaci terapii
zwanej PACE (prednizon, doksorubicyna, cyklofosfamid, etopozyd) i u ktérych nie byto zadnych oznak
choroby. Pacjentom podawano lek Lympreva w skojarzeniu z GM-CSF lub hemocyjanine w skojarzeniu
z GM-CSF. Gtéwng miare skutecznosci oparto na czasie przezycia pacjentéw bez nawrotu objawdw raka
lub do smierci.

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktéore doprowadzity do odmowy?

CHMP uznat, ze schemat i prowadzenie badania byty niewystarczajace, aby Komitet mogt ustali¢
korzysci ptynace ze stosowania leku. Ponadto nie wykazano skutecznosci leku Lympreva po leczeniu
indukcyjnym za pomocq przyjetego standardu leczenia (tzw. ,terapii anty-CD20"). CHMP wyrazit
rowniez pewne obawy dotyczace niektérych aspektédw produkcji i kontroli jakosci leku.

W zwigzku z tym CHMP wyrazit wéwczas opinie, ze korzysci ze stosowania leku Lympreva nie

przewyzszaja ryzyka, i zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie tego leku do obrotu.

Jakie sa skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie trwajq zadne badania kliniczne ani programy ,leczenia ostatniej
szansy” z uzyciem produktu Lympreva.

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu Lympreva
(dazyprotimut-T)
EMA/372521/2015 Strona 2/2



	EMA-2015-0199-00-00-ENPL.docx
	Co to jest Lympreva?
	W jakim celu miał być stosowany produkt Lympreva?
	Jakie jest oczekiwane działanie produktu Lympreva?
	Jaka dokumentacja została przedstawiona przez firmę na poparcie wniosku?
	Jakie były główne wątpliwości CHMP, które doprowadziły do odmowy?
	Jakie są skutki tej odmowy dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych lub programach „leczenia ostatniej szansy”?



