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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Exkivity (mobocertinib)

Takeda Pharma A/S har tilbagetrukket sin ansggning om betinget markedsfgringstilladelse for Exkivity
(mobocertinib) til behandling af en bestemt type lungekraeft.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 20. juli 2022.

Hvad er Exkivity, og hvad forventedes det anvendt til?

Exkivity var beregnet til brug hos voksne med fremskreden ikkesmacellet lungekraeft (NSCLC), som
har saerlige mutationer (genetiske forandringer) i kreeftcellerne. Disse mutationer findes i genet for et
protein, der kontrollerer cellevaeksten (epidermal vaekstfaktorreceptor, EGFR), og kaldes

"EGFR exon 20-insertionsmutationer". Laagemidlet skulle gives, ndr kraftbehandling med platinbaseret
kemoterapiikke havde virket godt nok.

Exkivity indeholder det aktive stof mobocertinib og skulle markedsfgres som tabletter, der tages
gennem munden.

Hvordan virker Exkivity?

Ved ikkesmacellet lungekraeft med EGFR exon 20-insertionsmutationer er EGFR-proteinet overaktivt,
hvilket far kraeftcellerne til at vokse ukontrolleret.

Det aktive stof i Exkivity, mobocertinib, er en type leegemiddel, der kaldes en tyrosinkinasehaammer.
Den binder sig til den overaktive EGFR og blokerer dens virkning, hvorved kraeftens vaekst bremses.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af et hovedstudie af virkningerne af Exkivity hos 114 patienter
med fremskreden ikkesmacellet lungekraeft med EGFR exon 20-insertionsmutationer, som tidligere
havde faet platinbaseret kemoterapi. I studiet s8 man pa den procentdel af patienterne, hvis tumor
skrumpede efter behandling med Exkivity. Exkivity blev ikke sammenlignet med andre behandlinger i
dette studie.
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Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
agenturet visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at resultaterne af studiet ikke
kunne have understgttet en betinget markedsfgringstilladelse for Exkivity til behandling af
ikkesmacellet lungekraeft med EGFR exon 20-insertionsmutationer.

Det var navnlig fordelene ved Exkivity, der ikke kunne fastslds, da procentdelen af patienter, der
responderede pa laegemidlet, var lille, og Exkivity ikke var blevet sammenlignet med andre
kraeftlaegemidler. Desuden viste resultaterne af studiet ikke nogen stgrre fordel ved behandling med
Exkivity i forhold til andre tilgeengelige behandlinger for lungekreeft.

Selvom behandling med Exkivity i princippet blev anset for at veere en interessant mulighed for disse
patienter, som ofte har en darlig prognose, og leegemidlets sikkerhed synes handterbar, var de
tilgaengelige data ikke tilstraekkelige til at drage konklusioner om dets fordele.

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

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anerkendte virksomheden, at de
foreliggende data ikke ville have veaeret tilstraekkelige til at imgdekomme agenturets beteenkeligheder
og understgtte en betinget markedsfgringstilladelse for Exkivity.

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 Exkivity, eller for dem, der pd nuvaerende tidspunkt far adgang til dette
leegemiddel gennem programmer for anvendelse med seerlig udleveringstilladelse.

Hvis du deltager i et klinisk forsgg eller i et program for anvendelse med seerlig udleveringstilladelse og
har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den lsege, der behandler dig.

Tilbagetraekning af ansggningen om markedsfgringstilladelse for Exkivity
(mobocertinib)
EMA/665807/2022 Side 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-exkivity_en.pdf

	Hvad er Exkivity, og hvad forventedes det anvendt til?
	Hvordan virker Exkivity?
	Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansøgningen?
	Hvor langt var vurderingen af ansøgningen nået, da den blev trukket tilbage?
	Hvad anbefalede agenturet på daværende tidspunkt?
	Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetrækningen af ansøgningen?
	Hvilke konsekvenser har tilbagetrækningen for patienter, der deltager i kliniske forsøg?

