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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sevsury (surufatinib)

Spolecnost Hutchmed Europe B.V. stdhla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sevsury uréeného k 1é¢bé progresivnich neuroendokrinnich tumord.

Spolec¢nost svou zadost stahla dne 1. srpna 2022.
Co je pripravek Sevsury a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Sevsury byl vyvinut jako léCivy pfipravek k 1é¢bé dospélych s progresivnimi
neuroendokrinnimi tumory, coz je nadorové onemocnéni, které vznika z bunék uvolfiujicich hormony.
Tyto nadory se mohou vyvinout kdekoli v téle, ale vétsinou se vyskytuji v travicim traktu nebo
orgénech, jako je slinivka bfigni nebo plice. Tento |é¢ivy piipravek byl uréen k pouZiti u pacientd,

u nichz se ma za to, Zze nadorové onemocnéni roste pomalu (nizky stupen malignity) nebo stfedné
rychle (stfedni stupef malignity) a je metastazujici (roz&itilo se do dalSich &asti t&la) nebo nemize byt
chirurgicky odstranéno.

Pripravek Sevsury obsahuje [éCivou latku surufatinib a mél byt dostupny ve formé tobolek.

Jak pripravek Sevsury pasobi?

Léciva latka v pripravku Sevsury, surufatinib, blokuje Gc¢inek urditych bilkovin zvanych rlstové faktory.
Rlstové faktory se nachézeji v uréitych nddorovych bufikach, kde se podileji na aktivaci procesi
zahrnujicich bun&&né déleni a rlst novych krevnich cév zadsobujicich nddorové bufiky. Oekavalo se, e
blokovanim G¢&inku t&chto rlstovych faktord 1é¢ivy pripravek zpomali rlst a $ifeni nddoru. Surufatinib
rovnéz blokuje receptor (cil), ktery se nachazi v nékterych nadorovych burikach a ktery se nazyva
receptor kolonie stimulujiciho faktoru 1 (CSF1R), a pomaha nadorovym burikdm unikat imunitnimu
systému (pfirozenému obrannému systému téla). Pfedpoklada se, Ze blokovanim CSF1R tento Iécivy
pfipravek pomaha imunitnimu systému detekovat a nic¢it nadorové bunky.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozZila vysledky dvou hlavnich studii, které porovnavaly GcCinek IéCivého pFipravku
s placebem (neG¢&innym ptipravkem). Prvni studie byla provedena u 172 pacientl s pankreatickymi
neuroendokrinnimi tumory (rakovinou bunék slinivky bfisni, které produkuji hormony) a druha studie
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u 198 pacientl s extrapankreatickymi neuroendokrinnimi tumory (rakovinou bunék produkujicich
hormony, které se nenachdazeji ve slinivce bfisni). Hlavnim méritkem ucinnosti byla doba, po kterou
pacienti zili, aniz by u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spole¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zdkladé vyhodnoceni dostupnych tdajd méla agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Sevsury nemUze byt schvéalen.

Pochybnosti agentury se tykaly ucinnosti I1éCivého pFipravku na zakladé vyznamnych nejistot tykajicich
se navrhu a provedeni hlavnich studii. Patfily mezi né metody pouzivané k hodnoceni hlavniho méritka
Géinnosti, nejistoty tykajici se klinickych charakteristik pacientd, ktefi byli zatfazeni do hlavnich studii,

a dodrzovani spravné klinické praxe. Kromé téchto pochybnosti nebyly vysledky hlavnich studii
dostate¢né priikazné, aby prokazaly, Ze je pripravek Sevsury Géinny pfilé¢bé pacientll s progresivnimi
neuroendokrinnimi tumory. Agentura meéla rovnéz pochybnosti ohledné dokumentace popisujici vyrobni
proces, coz vedlo k nejistoté ohledné kvality IéCivého pfipravku.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze pfinosy pripravku Sevsury neprevysuji jeho
rizika.

Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze neni schopna
uspokojivé vyresit pochybnosti agentury, zejména pochybnosti tykajici se ndvrhu a provedeni hlavnich
studii, v&etné& souladu se spravnou klinickou praxi, a profilu pfinos{ a rizik Ié&ivého pFipravku v rdmci
evropské populace.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zaddosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefijsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Sevsury.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své Ié¢bé&, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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