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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Tacquell
(limfocite autologe infiltrante tumorale derivate din
melanom, extinse ex vivo)

Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru
Tacquell, un medicament pentru tratarea melanomului in stadiu avansat (un cancer de piele care s-a
extins la alte parti ale organismului).

Agentia a emis avizul la 25 iunie 2026. Organizatia care a solicitat autorizarea, Institutul oncologic din
Tarile de Jos, poate solicita reexaminarea avizului in termen de 15 de zile de la primirea lui.

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

Tacquell a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea melanomului in stadiu avansat (stadiile IIIC -
IV) nerezecabil (care nu poate fi indepartat chirurgical). Medicamentul urma sa fie utilizat la adulti care
facusera deja tratament cu un tip de medicament impotriva cancerului care blocheaza un receptor (o
tinta) numit(a) PD-1.

Tacquell este un medicament pentru terapie avansata (MTA) care se bazeaza pe celulele proprii ale
pacientului. Contine limfocite autologe infiltrante tumorale derivate din melanom (TIL) ca substanta
activa. Acestea sunt globule albe prelevate dintr-o metastaza (cancer care s-a raspandit) indepartata
de la pacient. Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de dispersie celulara administrata sub
forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) unica.

Inainte de a primi Tacquell, pacientii trebuiau sa fac& chimioterapie (alte medicamente impotriva
cancerului) pentru a-si curata propriile limfocite (un tip de globule albe). Dupa administrarea Tacquell,
pacientii urmau sa primeasca un medicament numit interleukina-2 pentru a stimula cresterea si
activitatea TIL.
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Cum actioneaza Tacquell?

Limfocitele infiltrante tumorale sunt globule albe produse de sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului), care recunosc si omoara celulele canceroase. Dupa ce sunt recoltate de la
pacient, celulele sunt cultivate in laborator pentru a fi multiplicate. Se preconiza ca, dupa
readministrarea la pacient, celulele respective ar fi ajutat sistemul imunitar sa omoare celulele
canceroase.

Ce a prezentat producatorul medicamentului in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 168 de adulti cu melanom in
stadiu avansat nerezecabil carora li s-a administrat Tacquell sau alt medicament impotriva cancerului,
numit ipilimumab. Principala masura a eficacitatii a fost durata de supravietuire a pacientilor fara
agravarea cancerului.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizatiei de punere pe
piata?

in general, agentia a considerat c& principalele date privind eficacitatea si siguranta prezentate de
solicitant nu erau fiabile si cad beneficiile Tacquell nu au fost demonstrate.

in special, o inspectie privind bunele practici clinice (BPC) a identificat in studiul principal probleme
critice legate de respectarea BPC, care au compromis fiabilitatea si integritatea datelor clinice si au
facut dificila urmarirea sau reproducerea datelor. De asemenea, agentia avea mai multe motive de
ingrijorare cu privire la modul in care a fost conceput studiul si la modul in care au fost analizate
datele, limitdnd capacitatea de interpretare a rezultatelor din studiul principal. In plus, agentia nu a
putut evalua pe deplin siguranta Tacquell si a regimului terapeutic, deoarece datele erau incomplete.

In ceea ce priveste calitatea, au existat motive de ingrijorare cu privire la strategia de control al
calitatii pentru produsul comercial si pentru materia prima critica utilizata in procesul de fabricatie. Au
existat, de asemenea, preocupari cu privire la comparabilitatea dintre loturile produse in diferite centre
si dintre loturile clinice si cele comerciale. In plus, documentatia care demonstreazd conformarea cu
bunele practici de fabricatie (BPF) a fost incompleta pentru centrele responsabile cu fabricarea si
controlul calitatii substantei active comerciale si ale produsului finit.

Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Tacquell nu depasesc riscurile asociate si a recomandat
refuzul autorizatiei de punere pe piata.

Acest refuz are consecinte pentru pacientii care beneficiaza in prezent de
programe de scutire de la plata cheltuielilor de spitalizare?

Pacientii care beneficiaza in prezent de programe de scutire de la plata cheltuielilor de spitalizare
trebuie sa se adreseze medicului pentru mai multe informatii despre tratamentul care li se aplica.
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