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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo! (datopotamab deruxtecan)

Daiichi Sankyo Europe GmbH tilbagetrak sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo til behandling af voksne med ikkeplanocellulzer, ikkesmacellet lungekraeft
(NSCLC), ndr sygdommen har spredt sig til veev omkring lungerne, men ikke til andre dele af kroppen
(lokalt fremskreden) eller har spredt sig til andre dele af kroppen (metastatisk).

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 20. december 2024.

Hvad er Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, og hvad forventedes det
anvendt til?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo var beregnet til behandling af voksne med ikkeplanocellulaer
NSCLC hos voksne, der har behov for systemisk behandling (behandling med laegemidler, der pavirker
hele kroppen, i modsaetning til operation eller stralebehandling). Det skulle anvendes hos patienter
med szerlige genetiske mutationer, som tidligere var blevet behandlet med platinbaseret kemoterapi
og et andet kreeftlaegemiddel rettet mod kraeftsygdommens specifikke genetiske mutation. Det skulle
ogsd anvendes hos patienter uden saerlige genetiske mutationer, som tidligere var blevet behandlet
med platinbaseret kemoterapi og et kraeftlaegemiddel kaldet en PD-1- eller PD-L1-haammer.

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo indeholder det aktive stof datopotamab deruxtecan og skulle
markedsfgres som en infusionsvaeske.

Datopotamab deruxtecan har modtaget en positiv anbefaling fra EMA til behandling af brystkraeft.
Dette laegemiddel var oprindeligt kendt som Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, men skiftede
senere navn til Datroway.

1 Tidligere kendt som Datroway.
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Hvordan virker Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?

Det aktive stof i Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, datopotamab deruxtecan, bestar af to aktive
komponenter, der er knyttet sammen:

¢ datopotamab er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet til at binde sig til et
protein kaldet TROP2. TROP2 er til stede i hgje niveauer pa overfladen af NSCLC-celler

o deruxtecan er et giftigt stof, der draeber celler, nar de deler sig og vokser. Det bliver aktivt, nar
datopotamab har bundet sig til TROP2 og traenger ind i kreeftcellen. Deruxtecan blokerer et enzym
kaldet topoisomerase I, som medvirker til at kopiere celle-DNA, ndr der dannes nye celler. Nar
topoisomerase I blokeres, kan kraeftcellerne ikke formere sig og dgr til sidst.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater fra ét hovedstudie, der omfattede i alt 605 voksne med lokalt
fremskreden eller metastatisk NSCLC efter tidligere behandling med platinbaseret kemoterapi og enten
en PD-1/PD-L1-haemmer eller malrettet behandling. I studiet blev datopotamab deruxtecan
sammenlignet med docetaxel. Virkningen blev hovedsageligt bedsmt pa, hvor laenge patienterne
levede, uden at kraeften forveerredes, og hvor laenge de levede samlet set.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter Det Europeaeiske Laagemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde ikke svaret pd den sidste spgrgsmalsrunde, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen havde agenturet visse
betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo ikke
kunne veere blevet godkendt til behandling af NSCLC.

Agenturet bemaerkede, at dataene om virkningen af Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo viste, at
laegemidlet havde en lille virkning p3, hvor lenge patienterne levede, uden at deres sygdom
forveerredes. Resultaterne var imidlertid ikke robuste nok til at bevise, at legemidlet er effektivt til at
forlaenge levetiden uden sygdomsforvaerring eller forleenge levetiden generelt. Desuden andrede
virksomheden protokollen sent i Igbet af studiet, hvilket ggede usikkerheden ved fortolkningen af
resultater hos visse undergrupper af patienter. Desuden havde agenturet visse betaenkeligheder ved
alvorlige bivirkninger som f.eks. lungebetzsendelse.

P3 tidspunktet for tilbagetraekningen var agenturet derfor af den opfattelse, at fordelene ved
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den havde
besluttet at afbryde ansggningen, fordi den vaesentlige indvending, der var rejst, ikke kunne afhjaelpes
inden for fristen.
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Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg eller i programmer for anvendelse med szerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo eller i programmer for anvendelse med
seaerlig udleveringstilladelse.

Hvis du deltager i et klinisk fors@g eller et program for anvendelse med saerlig udleveringstilladelse og
har behov for flere oplysninger om din behandling, kan du tale med lsegen, der behandler dig i
forbindelse med det kliniske forsgg eller programmet for anvendelse med seerlig udleveringstilladelse.
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