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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Sevsury (surufatinib)

Hutchmed Europe B.V. ha retirado su solicitud de autorizaciéon de comercializaciéon de Sevsury para el
tratamiento de los tumores neuroendocrinos progresivos.

La empresa retird la solicitud el 1 de agosto de 2022.

é¢Qué es Sevsury y a qué uso estaba destinado?

Sevsury se desarrolld como medicamento para el tratamiento de adultos con tumores neuroendocrinos
progresivos, un cancer que se forma a partir de las células que producen hormonas. Estos tumores
pueden aparecer en cualquier lugar del organismo, pero la mayoria se producen en el tubo digestivo o
en 6rganos como el pancreas o los pulmones. Este medicamento estaba destinado a pacientes cuyo
cancer se considera que crece a una velocidad lenta (de bajo grado) o intermedia (de grado
intermedio) y es metastasico (se ha extendido a otras partes del organismo) o no puede extirparse
mediante cirugia.

Sevsury contiene el principio activo surufatinib y se iba a presentar en capsulas.

£¢Como actia Sevsury?

El principio activo de Sevsury, el surufatinib, bloquea el efecto de ciertas proteinas llamadas factores
de crecimiento. Los factores de crecimiento se encuentran en determinadas células cancerosas, donde
activan procesos como la division celular y el crecimiento de nuevos vasos sanguineos que suministran
sangre a las células cancerosas. Al bloquear el efecto de estos factores de crecimiento, se esperaba
que el medicamento ralentizara el crecimiento y la propagacién del cancer. El surufatinib también
blogquea un receptor (diana) que se encuentra en determinadas células cancerosas, denominado
receptor del factor 1 estimulador de colonias (CSF1R), que ayuda a las células cancerosas a evadir el
sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo). Al bloquear el CSF1R, se esperaba que el
medicamento ayudara al sistema inmunitario a detectar y destruir las células cancerosas.

¢Qué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de dos estudios principales en los que se comparé el efecto del
medicamento frente a un placebo (un tratamiento ficticio). El primer estudio se realizé en
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172 pacientes con tumores neuroendocrinos pancreaticos (cancer de las células del pancreas que
producen hormonas) y el segundo estudio se realizdé en 198 pacientes con tumores neuroendocrinos
extrapancreaticos (cancer de células productoras de hormonas que no se encuentran en el pancreas).
El criterio principal de valoracion de la eficacia fue el tiempo que vivieron los pacientes sin que su
enfermedad empeorase.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
informacion presentada por la empresa y formulado listas de preguntas. La empresa no habia
respondido aun a la Ultima serie de preguntas en el momento de la retirada.

¢Qué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacién, en el momento de la retirada, la Agencia tenia reservasy,
provisionalmente, consideraba que Sevsury no hubiera podido aprobarse.

Las reservas de la Agencia se referian a la eficacia del medicamento y se basaban en importantes
incertidumbres en relacion con el disefo y la realizacion de los estudios principales. Algunas de estas
reservas guardaban relacién con los métodos utilizados para evaluar el criterio principal de valoracién
de la eficacia, las incertidumbres relativas a las caracteristicas clinicas de los pacientes que se
incluyeron en los estudios principales y el cumplimiento de las buenas practicas clinicas. Ademas de
estas reservas, los resultados de los estudios principales no fueron lo suficientemente sélidos como
para demostrar que Sevsury fuera eficaz en el tratamiento de pacientes con tumores neuroendocrinos
progresivos. La Agencia también tenia reservas con respecto a la documentacion que describe el
proceso de fabricacidn, lo que generd incertidumbres en cuanto a la calidad del medicamento.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que los beneficios de Sevsury no
superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que no
podia dar una respuesta satisfactoria a las reservas de la Agencia, en particular las relativas al disefio y
la realizacion de los estudios principales, incluido el cumplimiento de las buenas practicas clinicas y el
perfil beneficio-riesgo del medicamento en una poblacidn europea.

£Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informé a la Agencia de que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Sevsury.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con el médico a cargo del ensayo clinico.

Retiradade lasolicitud de autorizacion de comerdcializacion de Sevsury (surufatinib)
EMA/685599/2022 Pagina 2/2


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

	¿Qué es Sevsury y a qué uso estaba destinado?
	¿Cómo actúa Sevsury?
	¿Qué documentación presentó la empresa en apoyo de su solicitud?
	¿En qué fase se encontraba la evaluación de la solicitud cuando fue retirada?
	¿Qué recomendaba la Agencia en ese momento?
	¿Cuáles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su solicitud?
	¿Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en los ensayos clínicos?

