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Mllgiloa taotluse tagasivotmise teave: Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo! (datiopotamab-derukstekaan)

Daiichi Sankyo Europe GmbH vdottis tagasi ravimi Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo midgiloa
taotluse. Ravim oli ndidustatud mittelamerakulise mittevaikerakk-kopsuvahiga taiskasvanute raviks,
kui haigus on levinud kopsukudedesse, kuid mitte organismis mujale (lokaalselt kaugelearenenud), voi
levinud organismis ka mujale (metastaatiline ehk siiretega).

Ettevote vottis taotluse tagasi 20. detsembril 2024.

Mis on Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo ja milleks kavatseti seda
kasutada?

Ravimit Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo kavatseti kasutada mittelamerakulise mittevaikerakk-
kopsuvdhiga taiskasvanute raviks taiskasvanutel, kes vajavad siisteemset ravi (ravi kogu organismi
mdojutavate ravimitega vorreldes operatsiooni voi kiiritusraviga). Seda kavatseti kasutada teatud
geneetiliste muutustega patsientidel, keda on varem ravitud plaatinapdhise keemiaravi ja vahi
spetsiifilise geneetilise muutuse vastu suunatud muu vdhiravimiga. Ravimit kavatseti kasutada ka
teatud geneetiliste muutusteta patsientidel, kes olid varem saanud plaatinapdhist keemiaravi ja
vahiravimit PD-1 voi PD-L1 inhibiitorit.

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo sisaldab toimeainet datopotamab-derukstekaani ja seda

kavatseti turustada infusioonilahusena.

Datopotamab-derukstekaan on saanud Euroopa Ravimiametilt positiivse soovituse rinnavahi raviks.
Ravimi algne nimetus oli Datroway, kuid hiljem nimetati see imber ravimiks Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo.

1 varasem nimetus Datroway.
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Kuidas Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo toimib?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo toimeaine datopotamab-derukstekaan koosneb kahest
omavahel seotud toimeainekomponendist.

e Datopotamab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma valguga
TROP2. Valku TROP2 esineb rohkesti mittevaikerakk-kopsuvéahi rakkude pinnal.

e Derukstekaan on toksiline aine, mis havitab rakke nende jagunemisel ja kasvamisel. Toimeaine
aktiveerub, kui datopotamab on seondunud TROP2-ga ja siseneb vahirakku. Derukstekaan
blokeerib ensiiiimi topoisomeraas I, mis osaleb raku DNA kopeerimisel, mida on vaja uute rakkude
tekkeks. Blokeeritud topoisomeraas I ei saa vahirakud paljuneda ja 16puks héavivad.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused Uhest pohiuuringust, milles osales kokku 605 lokaalselt kaugelearenenud voi
metastaatilise mittevaikerakk-kopsuvéhiga téiskasvanut parast varasemat ravi plaatinapohise
keemiaraviga ja kas PD-1/PD-L1 inhibiitori vdi suunatud raviga. Uuringus vorreldi datopotamab-
derukstekaani dotsetakseeliga. Efektiivsuse pohinditajad olid progresseerumiseta elumus (kui kaua
patsiendid elasid ilma vahi sivenemiseta) ja lldine elumus.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevdte ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele kisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile, nagi amet taotluse tagasivotmise ajal pohjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo
kasutamist mittevaikerakk-kopsuvéahi raviks ei ole voimalik heaks kiita.

Amet markis, et Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo efektiivsusandmed naitasid ravimi vaikest
toimet patsientide progresseerumiseta elumusele. Tulemused ei olnud siiski piisavalt usaldusvaarsed
tdendamaks, et ravim on efektiivne progresseerumiseta elumuse voi Uldise elumuse pikendamisel.
Lisaks muutis ettevote uuringuplaani uuringu hilises etapis, mis suurendas ebakindlust tulemuste
tolgendamisel mdnes patsientide alarihmas. Lisaks nagi amet pdhjust ettevaatlikkuseks seoses
raskete korvalnahtudega, naiteks kopsupdletik.

Seetdttu oli amet mitgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Datopotamab deruxtecan

Daiichi Sankyo kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et otsustas taotluse tagasi votta, sest esitatud olulist vastuvéidet ei olnud vdimalik
ettenahtud tahtaja jooksul lahendada.
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Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et taotluse tagasivétmine ei mdjuta Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo
kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus voi eriloaga kasutamise programmis ja vajate ravi kohta
lisateavet, p66rduge kliinilise uuringu voi eriloaga kasutamise programmi arsti poole.
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