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Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Xegafri (rociletinib)

El 3 de mayo de 2016, Clovis Oncology UK Ltd notificé oficialmente al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion de Xegafri para el
tratamiento del cancer de pulmoén de células no microciticas.

,Qué es Xegafri?

Xegafri es un medicamento que contiene el principio activo rociletinib. Estaba previsto que se
comercializase en forma de comprimidos (125 mg y 250 mg).

SA qué uso estaba destinado Xegafri?

Xegafri estaba destinado al tratamiento de un tipo de cancer de pulmén denominado cancer de pulmén
no microcitico (CPCNP) en adultos que presentan la mutacién T790M (un cambio concreto en el gen
que codifica una proteina denominada receptor del factor de crecimiento epidérmico, o RFCE) y a los
que ya se hubiese administrado un tratamiento dirigido al RFCE.

¢,COmMo se espera que actue Xegafri?

El rociletinib, principio activo de Xegafri, es un inhibidor de la tirosina quinasa. Por tanto, bloquea la
actividad de las enzimas de esta familia, y sobre todo de las tirosina quinasas presentes en los RFCE.
El RFCE controla el crecimiento y la divisiéon celular. En las células del cancer de pulmoén, la actividad
del RFCE suele ser excesiva, lo que provoca una division incontrolada de las células cancerosas. Al
bloquear la tirosina quinasa del RFCE, se espera que el rociletinib ayude a reducir el crecimiento y la
propagacion del cancer. Al contrario que la mayoria de inhibidores de la tirosina quinasa, el rociletinib
es activo frente a las células cancerosas que presentan la mutacion T790M en el gen del RFCE.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



¢ Qué documentacion presentd la empresa para apoyar su solicitud?

Xegafri esta siendo analizado en dos estudios realizados en 457 pacientes con CPCNP que presentan la
mutacion T790M y a los que ya se ha administrado un tratamiento dirigido al RFCE. En estos estudios
no se compara Xegafri con ningdn otro tratamiento. El criterio principal de eficacia es el nUmero de
pacientes que responde al tratamiento.

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

La solicitud se retir6 después de que el CHMP hubiera evaluado la documentacion inicial presentada por
la empresa y formulado una lista de preguntas. En el momento de la retirada, la compafiia no habia
respondido aun a dichas preguntas.

¢ Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentaciéon, en el momento de la retirada el CHMP tenia algunas reservas vy,
provisionalmente, consideraba que Xegafri no hubiera podido aprobarse para el tratamiento de
pacientes con CPCNP que presentasen la mutacion T790M. En aquel momento, los datos
proporcionados eran demasiado limitados como para permitir la evaluacion de la eficacia de Xegafri.
Ademas, la prolongacién del segmento QT (un cambio en la actividad eléctrica del corazén) y algunos
casos de problemas cardiacos graves suponian un problema de seguridad.

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

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

En la carta en la que comunicaba a la Agencia la retirada de la solicitud, la empresa indicaba que dicha
retirada se debia a la revision de la estrategia comercial del producto.

La carta de retirada puede encontrarse aqui.

¢QuUé consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos o programas de uso compasivo?

La empresa informé al CHMP de que dejaria de inscribir pacientes en los ensayos clinicos en marcha.
La empresa continuara proporcionando Xegafri a los pacientes cuyos médicos recomienden que sigan
tomando este medicamento. Ademas, los pacientes a los que actualmente se administra Xegafri a
través de un programa de uso compasivo pueden seguir recibiendo este medicamento.

Si participa usted en un ensayo clinico o programa de uso compasivo y precisa informacién adicional
acerca de su tratamiento, péngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.
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