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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Graspa
(L-asparaginaza) na trh

Dna 22. juna 2018 spolo¢nost Erytech Pharma S.A. 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 akutnej lymfoblastovej leukémie (ALL).

Co je liek Graspa?

Graspa je protirakovinovy liek obsahujuci lieCivo L-asparaginazu, ktora je uzavreta v cervenych
krvinkéch. Asparaginaza sa pouziva na lie¢bu rakoviny mnoho rokov a v krajinach EU je povolena pod
niekolkymi obchodnymi ndzvami. Liek Graspa sa mal podavat formou infGzie (na kvapkanie) do Zily.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Graspa?

Liek Graspa sa mal pouzivat v kombinacii s dalsimi protirakovinovymi liekmi na lie¢bu dospelych a deti
s ALL, ktora nesuvisela s konkrétnou genetickou zmenou (znamou ako negativita na filadelfsky
chromozdém). Liek sa mal pouzivat v pripade, Ze ALL sa $tandardnou lie¢bou nezlepsila alebo sa po
takejto liecbe vratila.

Liek Graspa bol 27. oktébra 2006 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na liecbu ALL. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na zriedkavé
choroby sa nachadza tu.

v

Akym sposobom liek Graspa Gucinkuje?

Asparagin je aminokyselina, ktoru v tele vytvaraju zdravé bunky. Bunky lymfoblastovej leukémie vSak
nie st schopné produkovat tato aminokyselinu, a preto ju berd z krvi, kedZe ju potrebujd na svoj
rychly rast. KedZe enzym L-asparaginaza nici asparagin v krvi a obera leukemické bunky o tuto
aminokyselinu, spdsobuje ich smrt.
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L-asparaginaza v lieku Graspa je uzavretd v ¢ervenych krvinkach, pretoze sa o¢akavalo, Zze to enzymu
umozni pdsobit a sicasne ho to ochrani pred rozkladom v krvi a pred protildtkami, ktoré sa mézu nan
naviazat a zastavit jeho pésobenie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila Gdaje z hlavnej Studie, v ktorej sa porovnaval liek Graspa s asparaginazou
(neuzavretou v krvinkach) u 80 pacientov vo veku od 1 do 55 rokov s ALL negativnych na filadelfsky
chromozém, ktorych ochorenie sa inou lieCbou nezlepsilo alebo sa vratilo.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort spolo¢nost
predloZila, a vypracoval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala
na otazky.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania Gdajov 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, Ze liek obsahuje iny typ asparaginazy, ako je typ, ktory bol pouzity v klinickych Stadiach, a ze
predloZzené Udaje nie su dostatocné na preukdazanie spravania lieku v tele alebo jeho Gcinku

v porovnani s inymi liekmi obsahujicimi asparaginazu. Udaje boli okrem toho prilis obmedzené na
preukéazanie, do akej miery protilatky znizili G¢innost lieku Graspa alebo do akej miery bol liek
bezpecny u deti alebo po opakovanych liecbach.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, ze vzhladom na nedostatocne preukazanu
udinnost, prinosy lieku Graspa neprevy3suja jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze predlozené Gdaje
neboli dostato¢né na vyvodenie zaveru o prinose a rizikach lieku Graspa.

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

Aké s dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziicastinuju na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stéasnosti z(¢astfiuju na klinickych
skuSaniach pouzivajucich liek Graspa nevyplyvaju ziadne dosledky.

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

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Graspa (L-asparaginaza) na trh
EMA/431413/2018 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2018/06/WC500251131.pdf

	Čo je liek Graspa?
	Aké bolo predpokladané použitie lieku Graspa?
	Akým spôsobom liek Graspa účinkuje?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	V akej fáze hodnotenia bola žiadosť v čase stiahnutia?
	Aké bolo v tom čase odporúčanie výboru CHMP?
	Aké dôvody na stiahnutie žiadosti uviedla spoločnosť?
	Aké sú dôsledky stiahnutia žiadosti pre pacientov, ktorí sa zúčastňujú na klinických skúšaniach?

