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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Exkivity (mobocertinib)

Spolec¢nost Takeda Pharma A/S stahla svou zadost o vydani podminéného rozhodnuti o registraci
pripravku Exkivity (mobocertinib) ur¢eného k 1é¢bé urcitého typu karcinomu plic.

Spolecnost svou zadost stahla dne 20. ¢ervence 2022.
Co je pripravek Exkivity a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Exkivity byl uréen k pouziti u dospélych s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic,
jejichz nddorové bunky vykazuji urcité mutace (genetické zmény). Jedna se o zmény v genu pro
bilkovinu, kteréd kontroluje buné&&ny rlst, tzv. receptor pro epidermalni rlstovy faktor (EGFR). Tyto
zmény jsou znédmy jako ,mutace inzerci v exonu 20 genu pro receptor epidermalniho rlistového
faktoru®. Tento IéCivy pripravek mél byt podavan v pripadech, kdy Ié¢ba karcinomu chemoterapii na
bazi platiny nebyla dostatec¢né ucinna.

Pripravek Exkivity obsahuje IéCivou latku mobocertinib a mél byt k dispozici ve formé tablet uréenych
k uziti Usty.

Jak pripravek Exkivity plisobi?

U nemalobunécného karcinomu plic s mutacemi inzerci v exonu 20 genu pro receptor epidermalniho
rdstového faktoru vykazuje tento receptor nadmérnou aktivitu, co? vede k nekontrolovanému ristu
nadorovych bunék.

Léciva latka v pripravku Exkivity, mobocertinib, je typ léc¢iva s ndzvem inhibitor tyrozinkinazy, ktera se
na nadmérné aktivni receptor epidermalniho rlstového faktoru vaze a blokuje jeho ucinek, &imz
pomaha zpomalit rlst karcinomu.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spoleénost predloZila vysledky hlavni studie, kterd zkoumala Géinky pripravku Exkivity u 114 pacientt
s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic s mutacemi inzerci v exonu 20 genu pro receptor
epidermalniho rlstového faktoru, ktefi v minulosti podstoupili chemoterapii na bazi platiny. Studie
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zkoumala procentni podil pacientd, u nichZ doslo po Ié¢bé pripravkem Exkivity ke zmensgeni karcinomu.
Pripravek Exkivity nebyl v této studii porovnavan s jinymi typy IéCby.

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
spoleCnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body v&ak zlstaly nedoFedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdajd méla agentura v dobé staZeni zadosti uréité pochybnosti

a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze vysledky studie nemohly podpofit podminénou registraci pfipravku
Exkivity uré¢eného k Ié¢bé nemalobunééného karcinomu plic s mutacemi inzerci v exonu 20 genu pro
receptor epidermalniho rlstového faktoru.

Zejména nemohly byt stanoveny pFinosy pFipravku Exkivity, nebot procentni podil pacientd, ktefi na
I&é¢bu timto pripravkem reagovali, byl nizky a pripravek Exkivity nebyl porovnavan s jinymi
protinddorovymi lécivymi pripravky. Vysledky studie dale neprokazaly vyznamnou vyhodu IéCby
pfipravkem Exkivity oproti jinym dostupnym zplsobtm lé&by karcinomu plic.

Prestoze lé¢ba pFipravkem Exkivity byla u pacientd s timto onemocnénim, ktefi maji ¢asto &patnou
progndzu, povazovana v zasadé za zajimavou moznost a bezpecnost pripravku se zda byt
zvladnutelna, dostupné udaje nebyly dostacujici k tomu, aby bylo mozné ucinit zavér ohledné jeho
pfinosu.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Exkivity nepfevysuji jeho
rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uznala, Ze aktualné
dostupné Udaje nejsou dostacujici k tomu, aby rozptylily obavy agentury a podpofily podminénou
registraci pripravku Exkivity.

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

Spoleé¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti neméa zadné dlsledky pro pacienty, ktefijsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Exkivity, nebo pro pacienty, ktefi jsou
v sou¢asné dobé& zatazeni do hodnoceni ptipravku prostfednictvim programd, v nichZ je pfipravek
podavan v ramci lééby z humannich ddvodd.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Exkivity podavan
v rdmci 1é¢by z humdnnich dlivodl, a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé&, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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