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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Graspa (L-asparaginaza)

La 22 iunie 2018, Erytech Pharma S.A. a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Graspa, pentru
tratamentul leucemiei limfoblastice acute (LLA).

Ce este Graspa?

Graspa este un medicament impotriva cancerului care contine substanta activa L-asparaginaza
inglobata in globule rosii. Asparaginaza este utilizata de multi ani pentru tratarea cancerului si este
autorizata n tarile UE sub mai multe denumiri comerciale. Graspa ar fi trebuit sa se administreze prin
perfuzie intravenoasa (picurare in vena).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Graspa?

Graspa ar fi trebuit sa se utilizeze in asociere cu alte medicamente impotriva cancerului pentru tratarea
adultilor, a adolescentilor si a copiilor cu LLA care nu prezintda o anumita modificare genetica
(cunoscuta sub denumirea de ,LLA cu cromozom Philadelphia negativ”). Medicamentul ar fi trebuit sa
se utilizeze in cazul n care LLA nu s-ar fi ameliorat in urma tratamentului standard sau daca ar fi
recidivat dupa un astfel de tratament.

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

Cum actioneaza Graspa?

Asparagina este un aminoacid produs de celulele sanatoase din organism. Celulele leucemiei
limfoblastice nu pot produce insa aminoacidul si, prin urmare, il preiau din sange deoarece le este
necesar pentru a se dezvolta rapid. Administrarea enzimei L-asparaginaza distruge asparagina din
sange si priveaza celulele leucemice de acest aminoacid, provocandu-le moartea.
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Tn Graspa, L-asparaginaza este inglobatd in globule rosii deoarece se preconiza cd acest lucru va
permite enzimei sa actioneze fiind totodata protejata impotriva descompunerii in sénge si impotriva
anticorpilor care se pot lega de ea, impiedicand-o sa aiba efect.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a furnizat date dintr-un studiu principal care a comparat Graspa cu asparaginaza
(neinglobata in celule ale séngelui) la 80 de pacienti cu varsta cuprinsa intre 1 si 55 de ani care aveau
LLA cu cromozom Philadelphia negativ si la care boala nu se ameliorase in urma altui tratament sau
recidivase.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiald prezentata de companie si
formulase o listd de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu rdspunsese incd la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, Tn momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat
un aviz provizoriu potrivit caruia Graspa nu putea fi aprobat pentru tratarea LLA. CHMP era ingrijorat
de faptul ca medicamentul contine un alt tip de asparaginaza fata de cel utilizat in studiile clinice si de
faptul ca datele furnizate nu erau suficiente pentru a demonstra modul in care medicamentul
reactioneaza in organism sau eficacitatea sa in comparatie cu alte medicamente care contin
asparaginaza. De asemenea, datele erau prea putine pentru a demonstra in ce masura anticorpii reduc
eficacitatea Graspa sau cat de sigur este medicamentul pentru copii sau dupa tratamente repetate.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, In opinia CHMP, din cauza ca eficacitatea nu fusese
dovedita, beneficiile Graspa nu depaseau riscurile asociate.

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
datele furnizate nu sunt suficiente pentru a ajunge la o concluzie cu privire la beneficiile si riscurile
asociate cu Graspa.

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 aflati 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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