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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla ludzkiego przeciwciata monoklonalnego IgG1
swoistego dla ludzkiej interleukiny-1 alfa XBiotech

Wynik ponownej oceny

W dniu 18 maja 2017 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywng opinie, zalecajgc odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku ,Ludzkie
przeciwciato monoklonalne IgG1 swoiste dla ludzkiej interleukiny-1 alfa XBiotech”, przeznaczonego do
leczenia wyniszczajacych objawdw zaawansowanego raka jelita grubego. Firmg ubiegajacg sie o
dopuszczenie do obrotu jest XBiotech Germany GmbH.

Firma zwrdcita sie o ponowne- rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku CHMP
ponownie rozpatrzyt wstepng opinie i w dniu 14 wrzesnia 2017 r. potwierdzit odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest ludzkie przeciwciato monoklonalne IgG1 swoiste dla ludzkiej
interleukiny-1 alfa XBiotech?

Jest to lek zawierajqcy substancje czynna ludzkie przeciwciato monoklonalne IgG1 swoiste dla ludzkiej
interleukiny-1 alfa. Lek ten miat by¢ dostepny w postaci koncentratu, z ktdrego sporzadza sie roztwoér
do wlewow.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek?

Lek miat by¢ stosowany w leczeniu wyniszczajacych objawdw zaawansowanego raka jelita grubego.
Objawy takie obejmujg kacheksje — forme zaniku mieséni ze znacznym spadkiem masy ciata.

Jak dziata lek?

Substancjg czynna jest biatko, ktore przytacza sie do innego biatka zwanego ludzkg interleuking-1 alfa,
uczestniczacego w wielu czynnosciach organizmu, miedzy innymi wspomagajacych wzrost i
rozprzestrzenianie sie komdrek nowotworowych, i blokuje dziatanie tego biatka. Przez blokowanie
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dziatania ludzkiej interleukiny-1 alfa, lek miat op6znia¢ wzrost raka, fagodzac w ten sposdb objawy u
pacjentow.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 333 pacjentow, oceniajacego wptyw tego leku
na bezttuszczowg mase ciata (mase ciata bez ttuszczu) i jakos¢ zycia. Lek poréwnywano z placebo
(leczeniem pozorowanym).

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktore doprowadzity do odmowy?

W chwili dokonywania wstepnego przegladu CHMP zgtosit szereg zastrzezen. Po pierwsze w badaniu nie
udowodniono wyraznej poprawy ani pod wzgledem bezttuszczowej masy ciata, ani jakosci zycia. Po
drugie w tamtym czasie wskazywano na fakt, ze u pacjentéw przyjmujacych lek wystepowato
zwiekszone ryzyko zakazenia, ktére uznano za niedopuszczalne u wrazliwych pacjentow, ktérzy bedag
otrzymywac opieke paliatywng. Co wiecej w procesie wytwarzania zastosowano niewystarczajace
$rodki kontroli dla zapewnienia, ze lek bedzie miat te samg jakos$¢ jak produkt stosowany w badaniach
klinicznych.

W trakcie przeprowadzania ponownej oceny Komitet zapewniono, ze zaden z powszechnie zgtaszanych
skutkéw ubocznych najprawdopodobniej nie ma bezposredniego zwiazku z tym lekiem. Jednakze
poniewaz dane dostepne do odpowiedniej oceny ogoélnego ryzyka nie sg wystarczajace, Komitet nadal
miat watpliwosci dotyczace korzysci ptynacych ze stosowania leku oraz kontroli procesu wytwarzania.

W zwigzku z tym CHMP podtrzymat opinie, ze korzysci ze stosowania tego leku nie przewyzszajg

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

Jakie s3a skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nadal bedzie dostarczata lek dla wszystkich pacjentéw uczestniczacych
obecnie w badaniach klinicznych badz programach ,leczenia ostatniej szansy”.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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