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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Luxceptar (viabla T-celler)

Kiadis Pharma Netherlands B.V. 3terkallade sin ansékan om godkannande for forséljning for Luxceptar
som var avsett for behandling av patienter med blodcancer som ar mottagare av en typ av
blodstamcellstransplantat.

Féretaget aterkallade ansékan den 6 november 2019.

Vad ar Luxceptar och vad skulle det anvandas for?

Luxceptar ar ett ldkemedel som har tagits fram for att férbattra dverlevnaden fér patienter med
blodcancer som behandlas med en specifik typ av blodstamcellstransplantat (ett forfarande dar en
patients halsofarliga blodbildande celler ersatts med friska celler fr&n en l&dmplig donator).

Luxceptar skulle ges tillsammans med transplantatet till patienter med vissa cancerformer i
blodkropparna som har svarat pa kemoterapi och stralbehandling (fullstédndig remission) men dér det
ar hog risk att cancern kommer tillbaka.

Det skulle ges till patienter som &r mottagare av ett transplantat fran en nédrstdende men inte identisk
donator och fran vilka T-celler (en typ av vita blodkroppar) har avldgsnats. T-celler fran ett sddant
transplantat kan angripa friska celler hos sin nya vard och orsaka allvarliga biverkningar som kallas
transplantat-mot-vardsjukdom (GVHD, "“graft-versus-host disease”). Att ta bort dem minskar denna
risk men minskar ocksd sannolikheten att transplantatet far effekt.

Luxceptar innehaller T-celler fran transplantatdonatorn som sarskilt behandlats fér att minska risken
for transplantat-mot-vardsjukdom. Det skulle finnas som en vatskesuspension for att ges genom
infusion (dropp) i en ven.

Luxceptar klassificerades vid olika tillfallen som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som sarldkemedel finns pa EMA:s
webbplats: férebyggande av transplantat-mot-vardsjukdom, september 2008; behandling av akut
myeloisk leukemi, november 2014; behandling vid hematopoetisk stamcellstransplantation, juni 2016.
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Hur verkar Luxceptar?

Aven om ett minskat antal transplanterade T-celler i ett transplantat minskar risken fér transplantat-
mot-vardsjukdom, kan det ocksd géra det svarare for transplantatet att bekdmpa cancercellerna och
dteruppbygga patientens immunsystem. Luxceptar inneh3ller donatorns T-celler som har selektivt
behandlats fér att bara avlagsna de celler som skulle kunna angripa patientens vdvnad och orsaka
transplantat-mot-vardsjukdom. Nar de ges kort tid efter transplantatet, ersatts de saknade cellerna i
transplantatet, vilket underlattar bekampningen av infektioner och cancerceller.

Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

Féretaget tillhandahéll resultat fran en huvudstudie med 23 patienter som skulle motta ett
blodstamcellstransplantat som genomgatt T-cellsdepletion, frdn en narstdende men inte identisk
donator, for behandling av akuta myeloiska eller lymfatiska leukemier eller myelodysplastiska
syndrom. Huvudmattet pa effekt var antalet dédsfall p& grund av komplikationer férknippade med
transplantatet efter 6 manader. Foretaget tillhandahdll &ven understdodjande data om kvalitet, sakerhet
och effektivitet fran andra studier.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor, och darefter hade konsulterat externa
experter och foretaget.

Eftersom Luxceptar &r ett lakemedel for avancerad terapi bedémdes det p& myndighetens véagnar av
kommittén for avancerade terapier.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att Luxceptar
inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av patienter med blodcancer som ar mottagare av
blodstamcellstransplantat som genomgatt T-cellsdepletion. I huvudstudien ingick ett litet antal
patienter och studiens utformning gjorde att myndigheten inte kunde dra ndgon slutsats om effekten
av Luxceptar. Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Luxceptar inte
évervagde riskerna, eftersom effekten inte kunnat pavisas.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det dterkallade ansdkan
pd grund av myndighetens uppfattning att de aktuella beldggen inte var tillrdckliga for att dra en
slutsats om behandlingens effekt.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Luxceptar.

Om du deltar i en klinisk provning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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