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Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om beviljande av godké&nnande for
forsaljning av Lympreva (dasiprotimut-T)

Den 23 april 2015 antog kommittén for humanlékemedel (CHMP) ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsld anstkan om godkénnande for forsaljning av ldkemedlet Lympreva, som
ar avsett for behandling av patienter med follikulart non-Hodgkins lymfom.

Féretaget som anstkte om godkénnandet &r Biovest Europe Ltd. Det kan begéra en férnyad prdévning
av yttrandet inom 15 dagar efter att féretaget mottagit meddelandet om detta negativa yttrande.

Vad ar Lympreva?

Lympreva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen dasiprotimut-T. Det skulle finnas som
en injektionsvatska, suspension, for injektion under huden.

Vad skulle Lympreva anvandas for?

Lympreva skulle anvéndas fér behandling av vuxna med follikulért non-Hodgkins lymfom, en cancer i
en typ av vita blodkroppar som kallas "B-celler". Det skulle anvandas i kombination med ett annat
ldkemedel som kallas granulocyt-makrofag-kolonistimulerande faktor (GM-CSF). Lympreva skulle ges
till patienter vars tecken pa sjukdom hade férsvunnit efter att en "induktionsbehandling" getts for att
det fullstdndiga férsvinnandet av cancersymtomen skulle kvarsta.

Den 29 augusti 2006 klassificerades Lympreva som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) fér anvandning vid behandling av follikulart lymfom. Mer information finns har:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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Hur var det tankt att Lympreva skulle verka?

Lympreva ar en typ av lakemedel for "cancerimmunterapi”, ett ldkemedel som utformats for att
stimulera patientens immunsystem (kroppens naturliga forsvar) sd att det angriper och dédar
cancercellerna.

Lympreva bereds individuellt fér varje patient fran ett prov av deras egna lymfomceller. Lakemedlet
bestdr av ett protein som finns i patientens lymfomceller och detta fasts till en molekyl som kallas
hemocyanin, vilken hjalper till att aktivera immunsystemet mot lymfomcellerna.

Efter att dessa lymfomspecifika proteiner injicerats in i patientens kropp skulle de stimulera vissa
komponenter i immunsystemet att angripa och déda lymfomcellerna.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansokan?

Sékanden tillhandahéll data i experimentmodeller fran den vetenskapliga litteraturen.

Féretaget lade &ven fram resultaten fran en huvudstudie pa sammanlagt 177 vuxna med follikulart
lymfom som hade svarat pa induktionsbehandling med en etablerad behandling som kallas PACE
(prednison, doxyrubicin, cyklofosfamid och etoposid) och som inte uppvisade tecken p& sjukdomen.
Patienterna fick antingen Lympreva tillsammans med GM-CSF, eller hemocyanin med GM-CSF.
Huvudmattet pd effekt baserades pa hur ldnge patienterna levde utan att cancersymtomen aterkom
eller fram till déden.

Vilka var CHMP:s framsta betdnkligheter som ledde till avslaget?

CHMP fann att utformningen och utférandet av huvudstudien inte var tillracklig for att kommittén
skulle kunna faststalla nyttan med lakemedlet. Vidare har inte Lymprevas effekt efter
induktionsbehandling faststallts med nuvarande vardstandard (de s3 kallade "anti-CD20"-terapierna).
CHMP hyste dven betdnkligheter om vissa aspekter av tillverkningen och kvalitetskontrollen av
lakemedlet.

Darfor ansag CHMP vid den tidpunkten att nyttan med Lympreva inte var stérre &n riskerna och

rekommenderade att ansékan om godk&nnande for forsaljning skulle avslds.

Vilka foljder far avslaget for patienter i kliniska provningar eller i program
for anvandning av humanitadra skal ("compassionate use")?

Féretaget har informerat CHMP om att inga kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program
pagar med Lympreva.
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