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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre ludsku
monoklonalnu protilatku IgG1 specificku pre ludsky
interleukin-1 alfa XBiotech

Vysledok opatovného preskimania

Dna 18. maja 2017 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odporucajlce zamietnutie povolenia na uvedenie fudskej monoklonalnej protilatky IgG1 Specifickej pre
fudsky interleukin-1 alfa XBiotech na trh uréenej na lieCbu vysilujucich priznakov pokrocilého
kolorektalneho karcindmu. Spolo¢nost, ktord poziadala o povolenie, je XBiotech Germany GmbH.

Spolo¢nost poziadala o opatovné preskiimanie stanoviska. Po zvazeni zdévodnenia tejto Ziadosti vybor
CHMP opéatovne preskimal pévodné stanovisko a 14. septembra 2017 potvrdil predchadzajuce
zamietnutie povolenia na uvedenie na trh.

Co je I'udska monoklonalna protilatka IgG1 Specificka pre I'udsky
interleukin-1 alfa XBiotech?

Tento liek obsahuje uc¢innu latku fudskd monoklonalnu protilatku IgG1 Specifickl pre fudsky
interleukin-1 alfa. Mal byt dostupny vo forme koncentratu na pripravu inflzneho roztoku.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku?

Liek sa mal pouzivat na lie¢bu vysilujicich priznakov pokrocilého kolorektdlneho karcindmu (rakoviny
hrubého creva). Medzi tieto priznaky patri kachexia, forma chradnutia svalov s vyznamnym Gbytkom
hmotnosti.

Akym sposobom liek ucinkuje?

U¢inna latka je protein, ktory sa viaZe na iny protein nazyvany ludsky interleukin-1 alfa a blokuje jeho
ucinok. Ludsky interleukin-1 alfa sa podiela na mnohych procesoch v tele vratane tych, ktoré
napomahaju rastu a 3ireniu rakovinovych buniek. Predpokladalo sa, ze blokovanim posobenia [udského
interleukinu-1 alfa liek spomali rast karcindbmu, a tym zmierni priznaky u pacientov.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predloZila vysledky z hlavnej stadie u 333 pacientov, v ktorej sa skimali U¢inky tohto lieku
na hmotnost netukovej telesnej hmoty (telesnd hmotnost bez tuku) a kvalitu Zivota. Liek sa
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom).

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporaéaniu zamietnut povolenie
na uvedenie na trh?

V Case prvého preskimania mal vybor CHMP niekolko vyhrad. Po prvé, v studii sa nepreukazalo
jednoznacné zlepSenie ani v hmotnosti netukovej telesnej hmoty ani v kvalite Zivota. Po druhé, v tom
Case sa zdalo, Ze existuje zvysené riziko vzniku infekcie u pacientov pouzivajucich liek, ¢o sa
nepovaZovalo za prijatelné u zranitelfnych pacientov, ktori budd dostavat paliativnu starostlivost.

A napokon, neexistovala dostato¢na kontrola vyrobného procesu, ktorou by sa zabezpecilo, aby mal
liek rovnaku kvalitu ako liek pouzity v klinickych skdSaniach.

Vybor bol pocas opatovného preskiimania znovu uisteny, ze ziadne bezne pozorované vedlajsie Ucinky
sa nezdaju byt priamo spojené s tymto liekom. Na nalezité posidenie celkovych rizik vak nie su

k dispozicii dostato¢né Udaje o bezpecnosti a vybor ma stale obavy v suvislosti s prinosmi lieku a
kontrolou vyrobného procesu.

Vybor CHMP preto zotrval na svojom stanovisku, podla ktorého prinosy tohto lieku neprevysuju jeho
rizika, a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké si dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skuSaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Zze bude nadalej poskytovat liek vietkym pacientom, ktori sa
v sUcasnosti zaradeni do klinickych skdsani alebo programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.

Ak ste Ucastnikom klinickej studie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch a
potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujlceho lekara.
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