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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Gazyvaro (obinutuzumab)

Spoloénost Roche Registration GmbH stiahla svoju Ziadost o pouZzivanie lieku Gazyvaro ako predbeznej
lieCby na znizenie rizika syndromu uvolnenia cytokinov (CRS) v suvislosti s liekom Columvi
(glofitamabom), ktory je liekom proti rakovine pouzivanym na lieCbu dospelych s rakovinou krvi
nazyvanou difazny lymféom velkych B-buniek (DLBCL).

Spoloc¢nost stiahla Ziadost 4. jula 2023.

Co je liek Gazyvaro a na ¢o sa pouziva?

Gazyvaro je liek proti rakovine, ktory sa pouziva u dospelych na liecbu folikulového lymfému
a chronickej lymfocytovej leukémie, dvoch druhov rakoviny B-lymfocytov (typu bielych krviniek).

Liek Gazyvaro je v EU povoleny od jula 2014. Liek obsahuje lie¢ivo obinutuzumab a podava sa vo
forme infuzie (kvapkania) do zily.

Dalsie informécie o si¢asnych pouZitiach lieku Gazyvaro sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Gazyvaro ako predbeznej lie¢by na zniZenie rizika
syndrému CRS suvisiaceho s inym liekom proti rakovine, a to liekom Columvi. Syndrém CRS je
potencialne Zivot ohrozujlica nadmerna aktivacia imunitného systému s hort¢kou, dychaviénostou,
nizkym krvnym tlakom a bolestou hlavy.

Akym sposobom liek Gazyvaro Gcinkuje?

Liek Columvi mdze vyvolat rychle uvolnenie cytokinov (proteinov, ktoré ovplyviujd imunitny systém)
spOsobujlce syndrom CRS tym, Ze sa naviaze na biele krvinky zndme ako B-bunky a T-bunky. Liecivo
lieku Gazyvaro, obinutuzumab, je monoklondlnou protilatkou, ktora bola navrhnuta tak, aby sa
naviazala na protein CD20, ktory sa nachadza na B-bunkach. Obinutuzumab sa naviaze na protein
CD20, &m zniZzuje hladinu B-buniek aj vdzbu lieku Columvi na B-bunky, ¢o by malo zniZit riziko
syndrému CRS spojeného s liekom Columvi.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky Stidie, na ktorej sa ztc¢astnilo 154 dospelych, ktori dostavali liek
Gazyvaro 7 dni pred podanim lieku Columvi na lie¢bu lymféomu DLBCL, ktory sa vratil alebo
neodpovedal najmenej na dve dalsie lieCby. Liek Gazyvaro sa v ramci Studie neporovnaval s placebom
(zdanlivym liekom) ani inymi liekmi. V stadii sa skumali podiely pacientov, u ktorych sa vyvinul
syndrém CRS a zavazny syndrom CRS (kategorizovany ako syndrom CRS s priznakmi ohrozujacimi
Zivot alebo priznakmi, ktoré si vyzaduju agresivnu liecbu).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky posudila informéacie, ktoré spoloénost
predlozila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Po tom ako agentlra posudila odpovede spoloénosti
na otazky, zostali eSte niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentiry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Gazyvaro nemdze byt
povoleny na pouzivanie ako predbezna liecba na znizenie rizika syndrdmu CRS spojeného s liekom
Columvi.

Vyhrady agentury sa tykali ucinnosti lieku Gazyvaro na zaklade vyznamnych nejasnosti tykajucich sa
navrhnutia a vykonania hlavnej stlddie. Tieto nejasnosti zahffali neexistujlci porovnavaci liek, idaje na
podporu harmonogramu davkovania lieku Gazyvaro a vplyvu inych liekov na znizenie rizika syndromu
CRS pri pouzivani lieku Columvi vratane pouzivania kortikosteroidov a predchadzajucich liekov proti
rakovine, ktoré znizuju hladiny B-buniek. Okrem toho sa metddy pouzité na stanovenie Ucinnosti lieku
Gazyvaro pri znizovani rizika syndromu CRS spojeného s liekom Columvi v rdmci hlavnej studie
nepovazovali za dostatocne spolahlivé.

Agentlra preto v ¢ase stiahnutia ziadosti zastavala nazor, Ze spolo¢nost nepredlozila dostatok

informacii na podporu zZiadosti o zmenu povolenia na uvedenie lieku Gazyvaro na trh.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste, ktorym ozndmila agentlre stiahnutie Ziadosti, uviedla, Ze k svojmu
rozhodnutiu dospela na zaklade stanoviska agentury, Ze idaje neumoZiuju dospiet k zaveru

o pozitivhom pomere prinosu a rizika, pokial' ide o pouzivanie lieku Gazyvaro ako predbeznej liecby
na znizenie rizika syndromu CRS spojeného s liekom Columvi.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov uzivajucich liek Gazyvaro v ramci klinickych skdsani
nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho lekara v ramci klinického skusania.

Co sa stane s liekom Gazyvaro na lie¢bu inych ochoreni?

Pouzivanie lieku Gazyvaro v ramci jeho povolenych pouzivani tym nie je nijako ovplyvnené.
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