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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Graspa
(eryaspaza) na trh

Dria 14. novembra 2016 spolo¢nost Erytech Pharma SA oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Graspa na
trh, ktory je urceny na liecbu akltnej lymfoblastovej leukémie.

Co je liek Graspa?

Graspa je protirakovinovy liek, ktory obsahuje uc¢innu latku eryaspaza (verzia enzymu asparaginaza
uzavretého v Cervenych krvinkach, kompatibilnd s krvnou skupinou pacienta). Asparaginaza je enzym,
ktory sa pouZiva na lie¢bu rakoviny mnoho rokov a v EU je uz povoleny pod réznymi obchodnymi
nazvami.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Graspa?

Liek Graspa sa mal pouzivat v kombinacii s dal$imi protirakovinovymi liekmi na lie¢bu dospelych a deti
starSich ako 1 rok, ktori maju akutnu lymfoblastovu leukémiu (ALL), rakovinu bielych krviniek. Liek sa
mal pouzivat u pacientov, ktorych rakovina bola klasifikovana ako ,negativna na filadelfsky
chromozom*“ a ktori nereagovali na pévodna lieCbu, alebo u ktorych sa ochorenie po liecbe vratilo.

Liek Graspa bol 26. oktdbra 2006 oznaceny za liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lie¢bu ALL. Viac informacii o oznacovani liekov za lieky na zriedkavé
choroby sa nachadza tu.

v

Akym sposobom liek Graspa Gucinkuje?

Asparaginaza v lieku Graspa po6sobi tak, Zze rozklada aminokyselinu asparagin a znizuje jej hladinu

v krvi. Rakovinové bunky potrebuji tito aminokyselinu, aby mohli rast a mnozit sa, takze zniZenie
hladiny tejto aminokyseliny v krvi spdsobuje odumieranie rakovinovych buniek. Normalne bunky si
vsak dokazu vytvarat vlastny asparagin a s menej ovplyvnené tymto liekom. Asparaginaza v lieku
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Graspa je uzavretd v ¢ervenych krvinkach s ciefom poméct chranit enzym pred rozkladom v tele.
Ked%e asparaginaza je protein, mdze spbsobit alergické reakcie, ale predpoklada sa, Ze ked je uzavretd
v Cervenych krvinkach, riziko alergie bude znizené.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila Gdaje o lieku Graspa vratane vysledkov hlavnej $tudie, na ktorej sa zG&astnilo 80
pacientov s ALL, u ktorych sa ochorenie po povodnej lieCbe vratilo, alebo ktori na pévodnu liecbu
neodpovedali, pricom niektori z nich mali alergiu na iné lieky obsahujlice asparaginazu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktort spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala
na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Graspa nemdze byt povoleny na lie¢bu ALL. Vybor CHMP mal vyhrady
v slvislosti so sp6sobom merania ucinnosti lieku v hlavnej studii a v suvislosti s tym, ¢i sa vysledky
tejto Studie mbzu aplikovat na pacientov uzivajlcich iné kombinacie protirakovinovych liekov.
Spoloénost okrem toho zmenila spdsob vyroby asparagindzy v lieku a vybor poZiadal o podporné
informacie na preukazanie, ze tadto zmena neovplyvni Géinnost lieku.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze spoloénost nepredloZila dostato¢né
Uudaje na podporu ziadosti pre liek Graspa.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze stahuje Ziadost preto,
lebo nemohla v stanovenom ¢asovom ramci ziskat dal$ie idaje, ktoré vybor CHMP povazuje za
potrebné na podporu Ziadosti.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori si v st¢asnosti Géastnikmi klinickych
skuSani pouzivajucich liek Graspa nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklsania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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