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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo! (datopotamab
deruxtekan)

Spolecnost Daiichi Sankyo Europe GmbH stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo uréeného k 1éCbé dospélych s neskvamdznim
nemalobunéénym karcinomem plic, pokud se onemocnéni rozsifilo do tkani v okoli plic, ale nikoli do
jinych Casti téla (je lokalné pokrocilé), nebo se rozsifilo do jinych casti téla (je metastazujici).

Spolec¢nost svou Zadost stahla dne 20. prosince 2024.

Co je pripravek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo a k cemu mél byt
pouzivan?

Pripravek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo byl uréen k 1é¢bé dospélych s neskvaméznim
nemalobunéénym karcinomem plic, ktefi vyzaduji systémovou lécbu (IéCbu I1éCivymi pFipravky
plsobicimi na celé télo na rozdil od chirurgického zakroku nebo radioterapie). Pfipravek mél byt
pouzivan u pacientl vykazujicich konkrétni genetické zmény, ktefi jiz byli dfive 1é¢eni chemoterapii na
bazi platiny a jinym protinadorovym |é¢ivym pFipravkem zamérenym na specifickou genetickou zménu
karcinomu. PFipravek mél byt pouzivan také u pacientd bez konkrétnich genetickych zmén, ktefi jiz byli
dfive IéCeni chemoterapii na bazi platiny a protinadorovym IéCivym pfipravkem zvanym inhibitor PD-1
nebo PD-L1.

Pripravek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo obsahuje 1éCivou latku datopotamab deruxtekan
a mél byt dostupny ve formé infuzniho roztoku.

Pro datopotamab deruxtekan podavany v ramci IéCby karcinomu prsu vydala agentura EMA pfiznivé
doporuéeni. Tento lé¢ivy pFipravek byl plivodné zndm jako Datroway, pozdé&ji byl véak pfejmenovan na
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo.

ID¥ive zndmy pod nazvem Datroway.
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Jak pripravek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo plisobi?

Léciva latka v pfipravku Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, datopotamab deruxtekan, se sklada
ze dvou vzajemné provazanych IéCivych slozek:

o datopotamab je monoklonalni protildtka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala
na bilkovinu zvanou TROP2, kterd se ve vysokych hladinach vyskytuje na povrchu bunék
nemalobunécného karcinomu plic,

o deruxtekan je toxicka latka, kterd hubi bufiky pfipravené k déleni a rlstu. Aktivuje se v okamZiku,
kdy se datopotamab navaze na TROP2 a pronikne do nadorové buriky. Deruxtekan blokuje enzym
zvany topoizomeraza I, ktery se podili na kopirovani bunécné DNA nezbytné k tvorbé novych
bunék. Pokud je topoizomeraza I zablokovana, nadorové buriky se nemohou mnozit a nakonec
odumfrou.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno celkem 605 dospélych

s lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunénym karcinomem plic po pfedchozi 1é¢bé
chemoterapii na bazi platiny a bud’ inhibitorem PD-1/PD-L1, nebo cilenou IéCbou. Tato studie
porovnavala datopotamab deruxtekan s docetaxelem. Hlavnimi méfitky ucinnosti byla doba, po kterou
pacienti zili bez zhorSeni karcinomu, a celkova doba preziti.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pFipravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otazky pro spolec¢nost. V dobé stazeni zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji mé&la agentura v dobé& staZeni 2adosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo nem{ze byt
schvalen k |é¢bé nemalobunécéného karcinomu plic.

Agentura konstatovala, ze Udaje o uUcinnosti pfipravku Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo
prokazaly jeho nevyrazny uUcinek na délku doby, po kterou pacienti zili, aniz by u nich doslo ke zhorseni
onemocnéni. Vysledky vSak nebyly dostatecné spolehlivé k prokéazani toho, ze tento IéCivy pfipravek
G¢inné pomaha u pacientl prodlouzit dobu do zhor$eni karcinomu nebo celkovou dobu pFeziti. Kromé
toho spole¢nost upravila protokol studie v jeji pozdni fazi, coz zvysilo nejistotu pfi interpretaci vysledkd
u né&kterych podskupin pacientll. Agentura méla navic urcité obavy ohledné zavaznych nezadoucich
aginkd, jako je zanét plic.

Agentura proto v dobé staZzeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo neprevysuji jeho rizika.
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Jaké dlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze se k tomuto
kroku rozhodla proto, Ze vznesenou hlavni ndmitku nebylo mozné vyiesit ve stanovené Ihité.
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programdi, v nichz je pripravek Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo podavan v ramci lécby z humannich divodd (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolednost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je pfipravek Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo podavan v rdmci Iééby z humannich dvodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo podavan v rdmci 1é&by z humannich divodd, a potfebujete ziskat vice
informaci o své 1é¢bé&, obratte se na Iékafe, ktery vam pFipravek podava.
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