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Aterkallande av ansékan om &ndring av godkannandet for
forsaljning av Gazyvaro (obinutuzumab)

Roche Registration GmbH aterkallade sin ansékan om anvandning av Gazyvaro som férbehandling for
att minska risken for cytokinfrisattningssyndrom (CRS) i samband med Columvi (glofitamab), ett
cancerlakemedel som anvands fér att behandla vuxna med diffust storcelligt B-cellslymfom (DLBCL),
en typ av blodcancer.

Foretaget drog tillbaka ansékan den 4 juli 2023.

Vad ar Gazyvaro och vad anvands det for?

Gazyvaro ar ett cancerldkemedel som ges till vuxna for att behandla follikulart lymfom och kronisk
lymfatisk leukemi, tva typer av cancer i B-lymfocyterna (en typ av vita blodkroppar).

Gazyvaro har varit godként i EU sedan juli 2014. Det innehaller den aktiva substansen obinutuzumab
och ges som infusion (dropp) i en ven.

Mer information om Gazyvaros nuvarande anvandningar finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/gazyvaro

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Féretaget anstkte om att utvidga anvandningen av Gazyvaro som férbehandling fér att minska CRS-
risken i samband med ett annat cancerlékemedel, Columvi. CRS &r en potentiellt livshotande
dveraktivering av immunsystemet med feber, andfaddhet, Iagt blodtryck och huvudvark.

Hur verkar Gazyvaro?

Columvi kan orsaka en snabb frisattning av cytokiner (proteiner som paverkar immunsystemet) som
leder till CRS, genom att fasta vid vita blodkroppar som kallas B-celler och T-celler. Den aktiva
substansen i Gazyvaro, obinutuzumab, ar en monoklonal antikropp som har utformats for att fasta vid
protein CD20, som finns p& B-cellerna. Genom att fasta vid CD20 bade sénker obinutuzumab B-
cellernas niva och minskar Columvis bindning till B-cellerna, vilket skulle féorvdantas minska CRS-risken i
samband med Columvi.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en studie pd 154 vuxna som fick Gazyvaro sju dagar innan de fick
Columvi fér behandling av DLBCL som hade kommit tillbaka eller inte svarade pa minst tva andra
behandlingar. I studien jamfordes inte Gazyvaro med placebo (overksam behandling) eller andra
lakemedel. I studien undersdktes andelen patienter som utvecklade CRS och allvarlig CRS
(kategoriserad som CRS med livshotande symtom eller symtom som kraver aggressiv behandling).

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstillt frégor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att Gazyvaro
inte skulle ha kunnat godkannas fér anvéandning som férbehandling for att minska CRS-risken i
samband med Columvi.

Myndighetens betankligheter gallde Gazyvaros effekt, baserat pa viktiga osdkerhetsfaktorer avseende
huvudstudiens utformning och genomfdrande. I dessa ingick avsaknaden av ett jamforelselakemedel,
uppgifterna till stdd fér Gazyvaros doseringsschema och effekten av andra lakemedel nar det galler att
minska CRS-risken med Columvi, inraknat anvandningen av kortikosteroider och tidigare
cancerldkemedel som sanker B-cellsnivderna. Dessutom ansags inte de metoder som anvéants i
huvudstudien for att faststalla Gazyvaros effektivitet nar det galler att minska CRS-risken i samband
med Columvi vara tillrackligt tillférlitliga.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att foretaget inte hade lamnat in tillréckliga
uppgifter som stdd for sin ansdkan om att dndra godkannandet for forsaljning av Gazyvaro.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav foretaget att dess beslut baserades pa
myndighetens uppfattning att uppgifterna inte gjorde det mojligt att dra ndgra slutsatser om ett
positivt nytta-riskférhallande fér anvandning av Gazyvaro som férbehandling for att minska CRS-risken
i samband med Columvi.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Gazyvaro.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hidnder med Gazyvaro vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder fér anvandningen av Gazyvaro vid dess godkanda anvandningar.
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