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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Jivadco (trastuzumab duokarmazin)

Spolo¢nost Medac Gesellschaft fir klinische Spezialpraparate mbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na
uvedenie lieku Jivadco na trh, ktory bol ur¢eny na lie¢cbu HER2-pozitivneho karcinédmu prsnika.

Spolocnost stiahla Ziadost 12. septembra 2023.

€o je liek Jivadco a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Jivadco bol vyvinuty ako liek na liecbu HER2-pozitivnej rakoviny prsnika, ktora lokalne pokrocila
(rozsirila sa do okolitého tkaniva) alebo sa rozsirila do inych cCasti tela.

~HER2-pozitivny" znamena, Ze rakovinové bunky vytvaraju na svojom povrchu velké mnozstvo
proteinu nazyvaného HER2, ¢o spdsobuje, ze nadorové bunky rastu rychlejsie.

Liek bol ureny pre pacientov, u ktorych sa rakovina zhorsila napriek najmenej 2 lieCbam zameranym
na HER2 alebo lieCbe trastuzumabom emtanzinom.

Liek Jivadco obsahuje lie¢ivo trastuzumab duokarmazin a mal byt dostupny vo forme prasku na
pripravu infizneho roztoku (na kvapkanie) do Zily.

Akym sposobom liek Jivadco ucinkuje?

Liecivo lieku Jivadco pozostava z dvoch zloziek, trastuzumabu a duokarmazinu, ktoré si navzajom
prepojené.

Trastuzumab je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak, aby sa naviazala
na protein HER2. Naviazanim na HER2 aktivuje bunky imunitného systému, ktoré potom usmrcuju
rakovinové bunky. Trastuzumab tiez brani tomu, aby HER2 stimuloval rast rakovinovych buniek.

Duokarmazin je latka, ktord mdze priamo zabijat rakovinové bunky. Ked' sa trastuzumabova zloZka
lieku naviaze na HER2 na rakovinovych bunkdach, duokarmazin méze vstipit do buniek a usmrtit ich
tak, ze zasahuje do ich schopnosti delit sa a rast.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky hlavnej $tudie zahffajlcej 437 pacientov s HER2-pozitivnym
karcinémom prsnika, ktory bol bud’ lokalne pokrodily a nemohol byt chirurgicky odstraneny, alebo sa
rozsiril do dalSich casti tela. V studii sa porovnaval liek Jivadco s inymi Standardnymi liecbami, ktoré
vybral lekar.

Hlavnym meradlom ucinnosti bolo prezitie bez progresie ochorenia, ako dlho pacienti Zili bez zhorSenia
ochorenia.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie od spolo¢nosti
a sformulovala otazky o Ziadosti. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Zziadosti e$te neodpovedala na poslednu
sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otdzky agentury mala agentlra v Case
stiahnutia Ziadosti urcité zavazné vyhrady a jej predbezné stanovisko bolo, Ze liek Jivadco neméze byt
povoleny na lie¢cbu HER2-pozitivneho karcindmu prsnika.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentliry EMA mal vyhrady tykajlce sa sp6sobu, akym
spolo¢nost analyzovala Udaje o preziti bez progresie ochorenia, v désledku ¢oho bolo tazké uréit, do
akej miery liek ucinkuje. Analyza sa dostatoCne nevenovala pacientom, ktori prerusili lieCbu, a pacienti
neboli primerane nadalej sledovani. Okrem toho inSpekcia pracovisk klinického skiSania odhalila
niektoré zistenia, ktoré by mohli ovplyvnit spolahlivost vysledkov.

Agentura preto v Case stiahnutia ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Jivadco neprevysuju jeho
rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
Ziadost, pretoZe v poZzadovanej lehote nedokaZe vyriesit vyhrady agentiry EMA.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze vSetky klinické skdsania boli ukonéené.
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