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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Amtagyvi (lifileucel)

Iovance Biotherapeutics B.V. aterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning av Amtagvi fér
behandling av melanom (en hudcancer) hos vuxna.

Foretaget aterkallade sin ansékan den 22 juli 2025.

Vad ar Amtagvi och vad skulle det anvidndas for?

Amtagvi togs fram som ett lakemedel fér att behandla melanom som ar icke-resektabelt (inte kan
avlagsnas genom kirurgi) eller metastatiskt (har spridit sig till andra delar av kroppen) hos vuxna. Det
skulle anvéandas nar melanom tidigare hade behandlats med PD-1-blockerande antikropp (en typ av
cancerlakemedel) och, nar cancercellerna har en BRAF V600-mutation (genetisk férandring), med en
BRAF-hammare som ges med eller utan en MEK-hammare (andra cancerlakemedel).

Amtagvi innehdller den aktiva substansen lifileucel som bestar av tumérinfiltrerande lymfocyter (TIL).
Vid ett kirurgiskt ingrepp samlas dessa celler in fr@n patientens egen tumér. Det skulle finnas som en
celldispersion som skulle ges som en engangsinfusion (dropp i en ven).

Innan behandling med Amtagvi skulle patienterna fa kemoterapi (andra cancerlakemedel) for att rensa
bort de egna lymfocyterna (en typ av vita blodkroppar). Efter att ha fatt Amtagvi skulle de fa
lakemedlet interleukin-2 for att stimulera tillvéaxten av och aktiviteten hos TIL.

Hur verkar Amtagvi?

TIL tillverkas av immunsystemet och kénner igen och dédar cancerceller. Efter att ha samlats in fran
patienten odlas cellerna i laboratorium fér att 6ka deras antal. Nar de gavs tillbaka till patienten
forvantades de hjalpa immunsystemet att déda cancercellerna.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultaten av en huvudstudie pa 111 vuxna med icke-resektabelt eller
metastatiskt melanom som tidigare hade behandlats med minst en behandling, inklusive en PD-1-
blockerande antikropp och, om de hade BRAF V600-mutationen, en BRAF-hammare med eller utan en
MEK-hammare. Huvudeffektmattet var procentandelen patienter som antingen inte hade ndgra tecken
pa cancer eller uppvisade tecken pa att deras cancer hade krympt efter behandling. Behandlingen med
Amtagvi jamférdes inte med placebo (overksam behandling) eller ndgon annan behandling.

Hur l1dngt hade utvirderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansoékan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen fran féretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod ndr EMA
hade utvarderat foretagets svar pd den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa EMA:s fragor hyste EMA vid
tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Amtagvi inte skulle ha
kunnat godkannas fér behandling av melanom.

EMA hyste betédnkligheter géllande svaret p& Amtagvi i huvudstudien, som var for 13gt for att avgora
om behandling med Amtagvi skulle ge en meningsfull nytta fér patienterna. Det fanns ocksa
beténkligheter gallande sakerheten vid behandlingen med Amtagvi pa grund av allvarliga biverkningar,
som i vissa fall ledde till déden.

EMA noterade aven att uppgifterna till stdd for den foreslagna dosen inte var tillrdckliga. Dessutom
hade s6kanden inte lamnat in all nédvandig dokumentation om god tillverkningssed (GMP).

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor EMA att nyttan med Amtagvi inte dvervégde riskerna.
Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att aterkallandet grundades
pd EMA:s uppfattning att de kliniska data som lamnats inte gjorde det méjligt for myndigheten att
beddma Amtagvis effekt vid den tidpunkten.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foéretaget informerade myndigheten om att detta inte far nagra féljder for patienter i kliniska
prévningar.

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