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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Tacquell (autologiczne limfocyty naciekajgce guz
pochodzgce z czerniaka, namnozone ex Vivo)

Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Tacquell, przeznaczonego do leczenia zaawansowanego czerniaka (nowotworu skory, ktory
rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu).

Agencja wydata opinie w dniu 25 czerwca 2026 r. Podmiot, ktéry ztozyt wniosek o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, Niderlandzki Instytut Walki z Rakiem, moze w terminie 15 dni od
otrzymania opinii wystapi¢ z wnioskiem o jej ponowne rozpatrzenie.

Czym jest lek Tacquell i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Tacquell opracowano jako lek przeznaczony do leczenia zaawansowanego (w stadium IIIC-1V)
nieoperacyjnego czerniaka (ktérego nie mozna usuna¢ chirurgicznie). Lek miat by¢ stosowany u 0séb
dorostych, ktére otrzymaty juz lek przeciwnowotworowy blokujacy receptor (cel) o nazwie PD-1.

Lek Tacquell jest produktem leczniczym terapii zaawansowanej, opartym na komérkach pochodzacych
od samego pacjenta. Substancjg czynng leku sg autologiczne limfocyty naciekajace guz (ang. tumour
infiltrating lymphocytes, TIL) pochodzace z czerniaka. Sg to krwinki biate pozyskiwane z przerzutu
nowotworowego (ogniska nowotworu, ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu) usunietego
od pacjenta. Lek miat by¢ dostepny w postaci dyspersji komorek przeznaczonej do jednorazowego
podania we wlewie dozylnym (kropléwce).

Przed otrzymaniem leku Tacquell pacjent miat otrzymac chemioterapie (inne leki przeciwnowotworowe)
w celu usuniecia wtasnych limfocytow (rodzaj biatych krwinek). Po otrzymaniu leku Tacquell pacjentom
podawano by lek o nazwie interleukina-2, aby pobudzi¢ wzrost i aktywnos¢ limfocytéw TIL.
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Jak dziata lek Tacquell?

Limfocyty naciekajgce guz sg krwinkami biatymi wytwarzanymi przez uktad odpornosciowy (naturalne
mechanizmy obronne organizmu), ktére rozpoznaja i niszcza komoérki nowotworowe. Po pobraniu od
pacjenta komorki sa hodowane w laboratorium, aby zwiekszy¢ ich liczbe. Po podaniu namnozonych
komoérek pacjentowi miaty one poméc uktadowi odpornosciowemu w zabijaniu komédrek
nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawit podmiot opracowujacy lek na poparcie
whiosku?

Whnioskodawca przedstawit wyniki badania gtéwnego z udziatem 168 0sdb dorostych z nieoperacyjnym
zaawansowanym czerniakiem, ktérym podawano lek Tacquell albo inny lek przeciwnowotworowy o
nazwie ipilimumab. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia pacjentéw bez nasilenia
sie nowotworu.

Jakie byly gtéwne powody odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

Ogolnie rzecz biorgc, Agencja uznata, ze przedstawione przez wnioskodawce dane gtéwne dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa nie byty wiarygodne oraz ze korzysci ze stosowania leku Tacquell nie
zostaty wykazane.

W szczegdlnosci kontrola zgodnosci z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP) wykazata krytyczne
problemy dotyczace przestrzegania zasad DPK w badaniu gtdwnym, co podwazyto wiarygodnos¢ i
integralnos¢ danych klinicznych oraz utrudnito ich przesledzenie lub odtworzenie. Agencja wyrazita
rowniez liczne zastrzezenia dotyczace projektu badania oraz sposobu analizy danych, co ograniczato
mozliwos¢ interpretacji wynikow badania gtéwnego. Ponadto Agencja nie byta w stanie w petni ocenic
bezpieczenstwa stosowania leku Tacquell i zwigzanego z nim schematu leczenia, poniewaz
przedstawione dane byty niekompletne.

W odniesieniu do jakosci produktu zgtoszono zastrzezenia dotyczace strategii kontroli jakosci produktu
przeznaczonego do obrotu oraz krytycznego materiatu wyjsciowego wykorzystywanego w procesie
wytwarzania. Zgtoszono réwniez zastrzezenia dotyczace poréwnywalnosci miedzy seriami
wytwarzanymi w réznych zakfadach oraz miedzy seriami przeznaczonymi do badan klinicznych a
seriami komercyjnymi. Ponadto dokumentacja potwierdzajaca zgodnos¢ z zasadami dobrej praktyki
wytwarzania byta niekompletna w odniesieniu do zaktadéw odpowiedzialnych za wytwarzanie i kontrole
jakosci komercyjnej substancji czynnej oraz produktu koncowego.

Dlatego tez zdaniem Agencji korzysci ze stosowania leku Tacquell nie przewyzszaty ryzyka i Agencja

zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Czy odmowa ma wplyw na pacjentow obecnie objetych programami
wyjatkéw szpitalnych?

Pacjenci objeci programem wyjatkéw szpitalnych powinni porozmawiac ze swoim lekarzem, aby
uzyskac¢ wiecej informacji na temat swojego leczenia.
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