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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Xegafri (rociletinib)

Dne 3. kvétna 2016 spolecnost Clovis Oncology UK Ltd oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Xegafri uréeného k 1é¢bé nemalobunécéného karcinomu plic.

Co je Xegafri?

Xegafri je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku rociletinib. Mél byt dostupny ve formé tablet
(125 mg a 250 mg).

K ¢emu mél byt pripravek Xegafri pouzivan?

Pfipravek Xegafri mél byt pouzivan k IéCbé typu nadoru plic zvaného nemalobunécny karcinom plic
u dospélych s mutaci T790M (urcité zména v genu pro bilkovinu zvanou receptor pro epidermaini
rlstovy faktor neboli EGFR), ktefi jiz byli 1é&eni terapii zamé&Fenou na EGFR.

Jak by mél pripravek Xegafri plisobit?

Léciva latka v pripravku Xegafri, rociletinib, je inhibitor tyrozinkindzy. To znamena, ze blokuje ¢innost
enzym{ znamych jako tyrozinkinazy, a to pfedevsim tyrozinkinaz pfitomnych v receptorech EGFR.
Receptor EGFR kontroluje rist a déleni buné&k. V naddorovych burikach plic je receptor EGFR ¢asto
nadmérné aktivni, coz vede k nekontrolovanému déleni bunék. Pfedpoklada se, Zze zablokovanim
tyrozinkindzy v receptoru EGFR rociletinib potlacuje rist a Sifeni nadoru. Na rozdil od vétdiny ostatnich
inhibitord tyrozinkinazy je rociletinib tcinny proti nddorovym burikdm s mutaci T790M v genu pro
EGFR.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

P¥ipravek Xegafri je zkouman ve dvou studiich zahrnujicich 457 pacientd s nemalobun&énym
karcinomem plic, ktefi vykazuji mutaci T790M a ktefi byli v minulosti |éCeni terapii zaméfenou na
EGFR. V téchto studiich neni pfipravek Xegafri porovndvan s zadnou jinou lé¢bou. Hlavnim méfitkem
ucinnosti je pocet pacientll reagujicich na lé¢bu.

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

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZzenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Xegafri nemuze byt schvélen k [é¢bé pacientl

s nemalobunécnym karcinomem plic, ktefi vykazuji mutaci T790M. Pfedlozené Udaje byly pfilis
omezené, aby v tomto okamziku umoznily vyhodnotit Ucinnost pfipravku Xegafri. Navic prodlouzeni QT
intervalu (zména elektrické ¢innosti srdce) a pripady zavaznych srdecnich potizi vyvolavaly obavy
ohledné bezpecnosti.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nézor, Ze pfinosy pfipravku Xegafri nepfevysuji jeho
rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, uvedla,
7e zadost stahuje z dlivodu zmény obchodni strategie pro tento pfipravek.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Xegafri podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spoleé&nost informovala vybor CHMP o tom, Ze pozastavi nabor pacientd do probihajicich klinickych
studii. Spole¢nost bude nadale pripravek Xegafri poskytovat pacientdim, u nichZ Iékat doporuci
pokracovat v jeho uzivani. Pacienti, ktefi v soucasné dobé pripravek Xegafri uzivaji v programu,

v némz je pFipravek podavan v ramci lé¢by z humannich ddvodd, mohou tento pfipravek rovnéz nadale
uZivat.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Xegafri podavan v ramci
lé¢by z humannich dlivodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, kontaktujte |ékare, ktery
vam pfipravek podava.
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