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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Sevsury (surufatinib)

Hutchmed Europe B.V. har trukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for Sevsury til
behandling af progressive neuroendokrine tumorer.

Virksomheden trak sin ansggning tilbage den 1. august 2022.

Hvad er Sevsury, og hvad forventedes det anvendt til?

Sevsury blev udviklet som et laagemiddel til behandling af voksne med progressive neuroendokrine
tumorer, en kraefttype, der udgé’lr fra celler, som frigiver hormoner. Disse tumorer kan udvikle sig hvor
som helst i kroppen, men de fleste forekommer i fordgjelseskanalen eller i organer som bugspytkirtlen
eller lungerne. Dette lzegemiddel var beregnet til patienter, hvis kraeft vurderes at vokse med enten lav
hastighed (lav grad) eller middel hastighed (intermedizer grad) og er metastatisk (har spredt sig til
andre dele af kroppen), eller som ikke kan fjernes ved operation.

Sevsury indeholder det aktive stof surufatinib og skulle markedsfgres som kapsler.

Hvordan virker Sevsury?

Det aktive stof i Sevsury, surufatinib, blokerer virkningen af visse proteiner, der kaldes vaekstfaktorer.
Vaekstfaktorer findes i visse kraftceller, hvor de medvirker til at aktivere en raekke processer,
herunder celledeling og vaekst af nye blodkar, der forsyner kraeftcellerne. Ved at blokere virkningen af
disse vaekstfaktorer forventedes leegemidlet at bremse kraeftens vaekst og spredning. Surufatinib
blokerer ogsa en receptor (modtager), der findes i visse kraeftceller, kaldet kolonistimulerende faktor
1-receptor (CSF1R), som hjeelper kraeftcellerne med at undvige immunforsvaret. Ved at blokere CSF1R
forventedes laegemidlet at hjaelpe immunforsvaret med at opdage og gdeleegge kraeftcellerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af to hovedstudier, der sammenlignede laegemidlets virkning
med placebo (en uvirksom behandling). Det fgrste studie omfattede 172 patienter med neuroendokrine
tumorer i bugspytkirtlen (kraefti de hormonproducerende celler i bugspytkirtlen), og det anden studie
omfattede 198 patienter med neuroendokrine tumorer uden for bugspytkirtlen (kraeft i de
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hormonproducerende celler, som ikke befinder sig i bugspytkirtlen). Virkningen blev hovedsagelig
bedgmt p&, hvor laenge patienterne levede uden forvarring af sygdommen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde endnu ikke svaret pd den sidste spgrgsmélsrunde, da ansggningen blev trukket
tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pa davaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene p3 tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
agenturet haft visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Sevsury ikke kunne vare
blevet godkendt.

Agenturets betaenkeligheder vedrgrte leegemidlets virkning og var baseret pa vaesentlig usikkerhed
vedrgrende udformningen og gennemfgrelsen af hovedstudierne. Disse omfattede de metoder, der blev
anvendt til at vurdere hovedeffektmalet, usikkerheden vedrgrende de kliniske karakteristika for de
patienter, der indgik i hovedstudierne, og overholdelsen af god klinisk praksis. Ud over disse
betaenkeligheder var resultaterne af hovedstudierne ikke tilstraekkeligt solide til at pavise, at Sevsury
var effektivt til behandling af patienter med progressive neuroendokrine tumorer. Agenturet havde
0gsa betaenkeligheder vedrgrende dokumentationen for fremstillingsprocessen, hvilket fgrte til
usikkerhed om lazegemidlets kvalitet.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Sevsury
ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke varii
stand til pd tilfredsstillende vis at imgdekomme agenturets beteenkeligheder, navnlig
betaenkelighederne vedrgrende udformningen og gennemfgrelsen af hovedstudierne, herunder
overensstemmelse med god klinisk praksis, og benefit/risk-forholdet for leegemidlet hos en europaeisk
befolkning.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Sevsury.

Hvis du deltager i et klinisk forsgg og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den laege, der behandler dig.
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