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Documento Interno A1 

Oggetto: Richiesta parere su studio clinico, . 

Con la presente si riscontra la nota in oggetto relativa allo studio clinico "Eryaspase" (Protocol 

GRASPANIC 2018-01), "con particolare riferimento agli aspetti normativi, regolatori, operativi, alla natura 

del farmaco e alle modalità di conduzione dello studio da un punto vista trasfusionale". 

In premessa si rappresenta che lo studio clinico oggetto della richiesta di parere è un trial clinico 

randomizzato di fase 3 (TRYbeCAN, Tria/ of erYaspase in pancreatic Cancer), approvato da AIFA (EudraCT 

number 2018-000572-15), che prevede il trattamento di seconda linea di pazienti affetti da 

adenocarcinoma del pancreas con Asparaginasi incapsulata in eritrociti allogenici (Eryaspase) in 

associazione con chemioterapia standard verso chemioterapia da sola. 

Eryaspase è un prodotto medicinale preparato singolarmente, per ciascun paziente arruolato e 

randomizzato nello specifico braccio dello studio, nel sito produttivo di Erytech Pharma di Lione (Francia) 

per gli studi che si svolgono presso i centri europei. Gli eritrociti concentrati allogenici, impiegati per la 

preparazione del farmaco, sono forniti dall'Etablissement Français du Sang (EFS, French National 8/ood 

Service) o da altra blood bank che opera sotto la sua responsabilità, sono selezionati sulla base dei cr:iteri di 

compatibilità immunoematologica con il singolo paziente e sono qualificati in conformità alle direttive 

europee in materia di sangue e emocomponenti. 

Per quanto premesso, appare indiscutibile l'assunto che Eryaspase, nonostante presenti 

caratteristiche peculiari di confezionamento legate all'impiego degli eritrociti concentrati quali carrier del 

principio attivo, sia a tutti gli effetti un farmaco e come tale il suo impiego nell'ambito dello studio clinico in 

oggetto sia soggetto alle norme farmaceutiche in tema di sperimentazione clinica e di farmaco-vigilanza. 

In relazione agli specifici quesiti posti dal richiedente, si esplicita di seguito il parere dello scrivente 

Centro nazionale. 

In relazione al coinvolgimento, definito "del tutto ancillare dei servizi trasfusionali, su cui graverebbe 

la responsabilità della accettazione, gestione e assegnazione del farmaco", si rappresenta che il titolare 

della sperimentazione clinica circostanzia in modo molto preciso, nell'lnvestigation medicina/ product (IMP) 

manual, i compiti e le relative responsabilità del Principal lnvestigator (PI) e degli "authorized investigators" 

(Al), cioè dei clinici partecipanti al trial. A questi ultimi è assegnata la responsabilità di formulare l'ordine 
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Si rappresenta infine che l'insorgenza di alloimmunizzazione nel corso del trattamento con 

Eryaspase, rilevata attraverso la regolare (prima di ogni somministrazione) ricerca degli anticorpi eritrocitari 

irregolari, rientra nelle informazioni di interesse del PI nell'ambito di pertinenza della farmacovigilanza. 

Analogo debito informativo non è previsto nell'ambito dell'emovigilanza se non quando 

l'alloimmunizzazione è generata da un errore trasfusionale. 
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