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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Amtagvi (lifileucel)

Iovance Biotherapeutics B.V. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Amtagvi,
pentru tratamentul melanomului (un cancer de piele) la adulti.

Compania si-a retras cererea la 22 iulie 2025.

Ce este Amtagyvi si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Amtagvi a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea melanomului care este nerezecabil (nu poate
fi indepartat chirurgical) sau metastazat (s-a raspandit la alte parti ale corpului) la adulti.
Medicamentul ar fi trebuit sa se utilizeze cand melanomul a fost tratat anterior cu un tip de
medicament impotriva cancerului numit anticorp care blocheaza PD-1 si daca celulele canceroase au o
mutatie (modificare genetica) numita BRAF V600, cu un inhibitor BRAF administrat cu sau fara inhibitor
MEK (alte medicamente impotriva cancerului).

Amtagvi contine substanta activa lifileucel, care consta in celule numite limfocite infiltrante tumorale
(TIL - tumour-infiltrating lymphocytes), care se recolteaza chirurgical din tumora pacientului.
Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de dispersie celulara administrata sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare in vena) unica.

Inainte de a primi Amtagvi, pacientului trebuia s i se administreze chimioterapie (alte medicamente
impotriva cancerului) pentru a curata propriile limfocite (un tip de globule albe). Dupa administrarea
Amtagvi, pacientului urma sa i se administreze un medicament numit interleukina-2 pentru a stimula
cresterea si activitatea TIL.

Cum actioneaza Amtagvi?

TIL sunt limfocite produse de sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului), care
identifica si distrug celulele canceroase. Dupa ce sunt recoltate de la pacient, celulele sunt cultivate in
laborator pentru a fi multiplicate. Se preconiza c3, dupa readministrarea la pacient, celulele respective
ar fi ajutat sistemul imunitar sa distruga celulele canceroase.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 111 adulti cu melanom
nerezecabil sau metastazat, care fusesera tratati anterior cu cel putin o terapie, inclusiv un anticorp
care blocheaza PD-1 si, daca aveau mutatia BRAF V600, un inhibitor BRAF cu sau fara un inhibitor
MEK. Principala masura a eficacitatii a fost procentul de pacienti care fie nu aveau semne de cancer, fie
aveau o micsorare a tumorii dupa tratament. Tratamentul cu Amtagvi nu a fost comparat cu placebo
(un preparat inactiv) sau cu alt tratament.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Amtagvi nu
putea fi aprobat pentru tratamentul melanomului.

In studiul principal, agentia avea motive de ingrijorare cu privire la rdspunsul la Amtagvi, care era prea
mic pentru a stabili daca tratamentul cu Amtagvi ar oferi un beneficiu semnificativ pentru pacienti. Au
existat, de asemenea, motive de ingrijorare cu privire la siguranta schemei de tratament cu Amtagvi
din cauza unor reactii adverse grave, care au dus, in unele cazuri, la deces.

De asemenea, agentia a remarcat c& datele care sustin doza propusd nu sunt suficiente. In plus,
solicitantul nu a furnizat toata documentatia necesara privind bunele practici de fabricatie.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Amtagvi nu depaseau riscurile

asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaz& agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea s-a bazat pe opinia agentiei potrivit careia datele clinice prezentate nu au permis agentiei sa
evalueze eficacitatea Amtagvi la momentul respectiv.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu existd consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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