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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for Xegafri (rociletinib)

Den 3. maj 2016 meddelte Clovis Oncology UK Ltd officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at traekke sin ansggning tilbage om markedsfagringstilladelse for
Xegafri til behandling af ikke-smacellet lungekraeft.

Hvad er Xegafri?

Xegafri er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof rociletinib. Det var hensigten, at det skulle
leveres som tabletter (125 mg og 250 mg).

Hvad forventedes Xegafri anvendt til?

Xegafri forventedes anvendt til behandling af en type lungekreeft, der kaldes ikke-smacellet lungekraeft
(NSCLC) hos voksne, som har T790M-mutationen (en seerlig eendring i genet for proteinet epidermal
veekstfaktorreceptor eller EGFR), og som i forvejen allerede har faet behandling rettet mod EGFR.

Hvordan forventes Xegafri at virke?

Det aktive stof i Xegafri, rociletinib, er en tyrosinkinasehaemmer. Det vil sige, at stoffet blokerer
virkningen af enzymer af typen tyrosinkinaser, herunder de tyrosinkinaser, der findes i EGFR. EGFR
kontrollerer cellers veekst og deling. | lungekreeftceller er EGFR ofte overaktiv, sa kreeftcellerne deler
sig ukontrolleret. Ved at blokere tyrosinkinase i EGFR forventes rociletinib at heemme kreaeftens vaekst
og spredning. | modseetning til de fleste andre tyrosinkinasehaemmere er dette aktive stof aktivt mod
kreeftceller med mutationen T790M i genet for EGFR.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Xegafri er ved at blive undersggt i to undersggelser hos 457 patienter, der har NSCLC og har T790M
mutationen og i forvejen har faet behandling rettet mod EGFR. | disse undersggelser bliver Xegafri ikke
sammenlignet med nogen anden behandling. Det vigtigste mal for behandlingens virkning er den andel
af patienterne, hos hvem behandlingen virker.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke
besvaret spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af de data, der foreld pa tidspunktet for tilbagetraekningen af
ansggningen, havde CHMP visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Xegafri ikke
kunne veere blevet godkendt til behandling af NSCLC-patienter, som har T790M-mutationen. De
forelagte data var for begreensede til at muliggere vurdering af effektiviteten pa dette tidspunkt.
Desuden var der et sikkerhedsproblem i form af QT-forleengelse (en aendring i hjertets elektriske
aktivitet) og beskrevne tilfeelde af alvorlige hjerteproblemer.

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

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldtes, at forretningsstrategien for produktet var sendret.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Xegafri eller i programmer for anvendelse af
Xegafri med seerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at den vil ophgre med at indrullere patienter i de igangveerende
kliniske undersggelser. Virksomheden vil fortsat udlevere Xegafri til patienter, hvis leege anbefaler, at
de skal fortsaette med at tage leegemidlet. De patienter, der p& nuveerende tidspunkt far Xegafri som
led i et program med seerlig udleveringstilladelse, kan desuden fortseette med at fa lsegemidlet.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den
leege, der giver dig behandlingen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/05/WC500207168.pdf
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