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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Luxceptar (zivotaschopné T-bunky)

Spolo¢nost Kiadis Pharma Netherlands B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre
liek Luxceptar na liecbu pacientov s rakovinou krvi, ktori podstupili druh transplantacie kmenovych
krvotvornych buniek.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 6. novembra 2019.

Co je liek Luxceptar a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Luxceptar je liek vyvinuty na zvySenie Sance prezitia u pacientov s rakovinou krvi, ktori su lieceni
osobitnym druhom transplantacie kmenovych krvotvornych buniek (postup nahradenia nezdravych
krvotvornych buniek pacienta zdravymi bunkami od zhodného darcu).

Liek Luxceptar sa mal pouzivat spolu s transplantaciou u pacientov s urcitymi typmi rakoviny krvnych
buniek, ktori reagovali na chemoterapiu a ozarovanie (Uplna remisia), ale u ktorych je vysoké riziko
navratu.

Mal sa pouzivat u pacientov, ktori podstupili transplantaciu od pribuzného, ale nie identického darcu,
pricom boli z transplantatu odstranené T-bunky (druh bielych krviniek). T-bunky z takéhoto
transplantatu mézu napadat zdravé bunky u nového hostitela a spdsobit vazne vedlajsie icinky
nazyvané choroba z reakcie Stepu proti hostitelovi (GVHD); ich odstranenim sa zniZi toto riziko, ale
znizi sa aj pravdepodobnost, Ze transplantacia bude Gc&inna.

Liek Luxceptar obsahuje T-bunky od darcu transplantatu, ktoré boli osobitne osetrené s cielom zniZzit
riziko GVHD. Liek mal byt dostupny vo forme kvapalnej suspenzie na podavanie prostrednictvom
infuzneho roztoku (kvapkanim) do zily.

Liek Luxceptar bol k réznym datumom oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia. Viac informacii
o oznacovani liekov ako lieky na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovom sidle agentury:
prevencia GVHD, september 2008; liecba akutnej myeloidnej leukémie, november 2014; liecba
transplantaciou hematopoietickych kmenovych buniek, jun 2016.
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Akym sposobom liek Luxceptar Gucinkuje?

Hoci sa znizenim mnozstva transplantovanych T-buniek v transplantate znizi riziko GVHD, transplantat
nemusi dostato¢ne zalcinkovat proti rakovinovym bunkdam a obnovit imunitny systém pacienta. Liek
Luxceptar obsahuje T-bunky darcu, ktoré boli selektivne osetrené s cielom odstranit tie, ktoré by mohli
napadnut tkanivo pacienta a spdsobit GVHD. Ich podanim kratko po transplantéacii sa nahradia
chybajlce bunky v transplantate a zvysi sa Ucinok proti infekciam a rakovinovym bunkam.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky hlavnej studie zahffiajucej 23 pacientov, ktorym mal byt podany
transplantat kmefovych krvotvornych buniek zbaveny T-buniek od pribuzného, ale nie identického
darcu na lie¢bu akutnej myeloidnej alebo lymfoblastickej leukémie alebo myelodysplastického
syndrému. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet umrti stvisiacich s komplikaciami po transplantacii
po Siestich mesiacoch. Spoloénost takisto predloZila podporné Gdaje o kvalite, bezpeénosti a Géinnosti
z inych studii.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie predlozené
spoloénostou a pripravila pre spoloénost otazky. Po tom, ako agentira postdila odpovede spolo¢nosti
na poslednl sériu otazok, a po naslednych konzultacidch s externymi odbornikmi a spolo¢nostou este
stale zostali niektoré otdzky nevyriesené.

KedZe liek Luxceptar je liek na inovativnu liecbu, posudzoval ho Vybor pre inovativnu liecbu (CAT)
Vv mene agentury.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentara v Case
stiahnutia Ziadosti urdité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Luxceptar neméze byt
povoleny na lieCbu pacientov s rakovinou krvi, ktorym sa podava transplantat kmenovych krvotvornych
buniek zbaveny T-buniek. Hlavna studia zahffiala maly pocet pacientov a sp6sob, akym bola
navrhnutd, neumoznil agenttre dospiet k zaveru o G&innosti lieku Luxceptar. Agentuira preto v ¢ase
stiahnutia Ziadosti zastavala nézor, ze vzhladom na nepreukdzanu Géinnost prinosy lieku Luxceptar
neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje Ziadost na
zaklade nazoru agentury, Ze sucasné dokazy nie su dostato¢né na vyvodenie zaveru o ucinnosti lieCby.

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

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Luxceptar, ktori sa v siasnosti
zUcCastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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