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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Graspa (eriaspaza)

La 14 noiembrie 2016, compania Erytech Pharma SA a informat in mod oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata
pentru Graspa, pentru tratamentului leucemiei limfoblastice acute.

Ce este Graspa?

Graspa este un medicament impotriva cancerului, care contine substanta activa eriaspaza (o versiune
a enzimei numite asparaginaza, inglobata in globule rosii compatibile cu grupa de sange a pacientului).
Asparaginaza este o enzima utilizatd de mai multi ani pentru tratarea cancerului, fiind deja autorizata
in UE sub diferite denumiri comerciale.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Graspa ?

Medicamentul Graspa ar fi trebuit sa fie utilizat in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului,
pentru tratarea adultilor si copiilor cu varsta de peste 1 an care sufera de leucemie limfoblastica acuta
(LLA), o forma de cancer al globulelor albe. Medicamentul era destinat utilizarii la pacienti cu cancer
din categoria ,cu cromozom Philadelphia negativ” refractar la tratamentul initial sau care recidivase
dupa tratament.

Graspa a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit Tn bolile rare) la data de 26
octombrie 2006 pentru LLA. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt
disponibile aici.

Cum actioneaza Graspa?

Asparaginaza continuta in medicamentul Graspa actioneaza prin descompunerea si reducerea
nivelurilor aminoacidului asparagina in sange. Deoarece celulele canceroase au nevoie de acest
aminoacid pentru a se dezvolta si a se multiplica, reducerea nivelului acestuia in sange determina
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moartea celulelor respective. In schimb, celulele normale isi pot produce propria asparagind si sunt mai
putin afectate de medicament. Asparaginaza continutd in medicamentul Graspa este inglobata in
globule rosii, astfel incat sa protejeze enzima de descompunere in organism. Asparaginaza poate
provoca reactii alergice, deoarece este o proteina, insa prin includerea ei in globule rosii se
preconizeaza o reducere a riscului de alergie.

Ce documentatie a prezentat compania Tn sprijinul cererii sale?

Compania a furnizat date privind medicamentul Graspa, inclusiv rezultatele unui studiu principal la care
au participat 80 de pacienti cu LLA, cu recidiva dupa tratamentul initial sau cu boala refractara la
tratamentul initial, unii dintre aveau alergie la alte medicamente care contin asparaginaza.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii ?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentatda de companie si formulase
listele de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu rdspunsese ins3 la ultima rund3 de
intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Graspa nu putea fi aprobat pentru tratarea LLA. CHMP si-a
exprimat ingrijorarea cu privire la modul de masurare a eficacitatii medicamentului in cadrul studiului
principal, precum si la posibilitatea ca rezultatele studiului respectiv sa fie extinse pentru a cuprinde
pacienti care utilizeaza alte combinatii de medicamente impotriva cancerului. In plus, compania
schimbase metoda de fabricatie a asparaginazei din medicament, iar Comitetul a solicitat informatii de
sprijin din care sa reiasa ca modificarea in cauza nu este de natura sa afecteze eficacitatea acestuia.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu prezentase suficiente date in
sprijinul cererii pentru autorizarea Graspa.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
solicitarea se datoreaza imposibilitatii de a obtine datele suplimentare considerate necesare de catre
CHMP pentru sustinerea cererii, pana la termenul stabilit.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in prezent in studii clinice
efectuate cu Graspa.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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