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Sevsury-valmistetta (surufatinibi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Hutchmed Europe B.V. peruutti progressiivisten neuroendokriinisten kasvainten hoitoon tarkoitettua
Sevsury-valmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Yhtié peruutti hakemuksen 1. elokuuta 2022.
Mita Sevsury on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Sevsury kehitettiin l1adkkeeksi, jolla oli maara hoitaa aikuisia, joilla on progressiivisia neuroendokriinisia
kasvaimia, eli sy6pa, jossa kasvaimet muodostuvat hormoneja vapauttavista soluista. Naita kasvaimia
voi kehittyd missa tahansa kehon osassa, mutta niita ilmenee useimmiten ruoansulatuskanavassa tai
sisdelimissa, kuten haimassa tai keuhkoissa. Tata ladketta oli tarkoitus kayttaa potilailla, joiden sydévan
katsotaan kasvavan joko hitaasti (matala aste) tai kohtalaisen nopeasti (keskiaste) ja joiden sydpa on
metastoitunut (levinnyt kehon muihin osiin) tai sita ei voida poistaa leikkauksella.

Sevsuryn vaikuttava aine on surufatinibi, ja sitd oli maara olla saatavana kapseleina.

Miten Sevsury vaikuttaa?

Sevsuryn vaikuttava aine surufatinibi estaa tiettyjen proteiinien, kasvutekijéiden, vaikutuksen.
Kasvutekijoita voi esiintya tietyissa sydpasoluissa, missa ne vaikuttavat aktivoiviin prosesseihin, kuten
solun jakautumiseen ja sydpdsoluja ruokkivien uusien verisuonten kasvuun. Estamalla ndiden
kasvutekijoiden vaikutuksen ldakkeen odotettiin hidastavan syévan kasvua ja levidmista. Surufatinibi
myoOs estaa tietyissa sydpdsoluissa olevan reseptorin eli kantasoluryhmia stimuloivan kasvutekijan 1
reseptorin (CSF1R) toimintaa. Reseptori auttaa sydpasoluja kiertamaan immuunijarjestelman (kehon
luonnollisen puolustusmekanismin). Estémalld CSF1R:n toiminnan ldadkkeen odotettiin auttavan
immuunijarjestelmaa havaitsemaan ja tuhoamaan syépasoluja.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtié toimitti tulokset kahdesta paatutkimuksesta, joissa verrattiin ldakkeen vaikutusta
lumeldadkkeeseen. Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 172 potilasta, joilla oli haiman
neuroendokriinisia kasvaimia (haiman hormoneja tuottavien solujen sydpa), ja toiseen tutkimukseen
osallistui 198 potilasta, joilla oli haiman ulkopuolisia neuroendokriinisia kasvaimia (sellaisten
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hormoneja tuottavien solujen sydpa, joita ei ole haimassa). Tehon padasiallinen mitta oli ajanjakson
pituus, jonka potilaat elivat ilman sairauden pahenemista.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jdlkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksistd. Yhtio ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Sevsurya ei olisi voitu hyvaksya.

Virastolla oli ldakkeen tehoa koskevia huolenaiheita, jotka johtuivat pdatutkimusten suunnitteluun ja
toteuttamiseen liittyvista merkittdvista epavarmuustekijoistd. Naihin lukeutuivat tehon paaasiallisen
mitan arvioinnissa kdytetyt menetelmat, paatutkimuksiin osallistuneiden potilaiden kliinisia
ominaisuuksia koskevat epdselvyydet ja hyvan kliinisen tutkimustavan noudattaminen. Naiden
huolenaiheiden lisaksi paatutkimusten tulokset eivat olleet tarpeeksi vankkoja osoittamaan, etta
Sevsury oli tehokas sellaisten potilaiden hoidossa, joilla oli progressiivisia neuroendokriinisia kasvaimia.
Virastolla oli myds huolenaiheita, jotka liittyivat valmistusprosessia kuvaavaan dokumentaatioon,
minka vuoksi ldadkkeen laatuun katsottiin liittyvan epaselvyyksia.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Sevsury-valmisteesta saatava hyoty
ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtid ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettei se pysty
kasittelemaadn viraston huolenaiheita tyydyttavasti, nimittain niitd, jotka liittyvat paatutkimusten
suunnitteluun ja toteuttamiseen, hyvan kliinisen tutkimustavan noudattamiseen seka laakkeen riski-
hyotyprofiiliin eurooppalaisessa vaestossa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti [dakevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole mitéan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Sevsurya koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisdtietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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