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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Xegafri (rosiletinibi)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Clovis Oncology UK Ltd ilmoitti 3. toukokuuta 2016 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa ei-pienisoluisen keuhkosyévan hoitoon tarkoitetun Xegafri-ladkevalmisteen
myyntilupahakemuksen.

Mita Xegafri on?

Xegafri on ladke, jonka vaikuttava aine on rosiletinibi. Sita oli maara olla saatavana tabletteina (125
mg ja 250 mg).

Mihin Xegafria oli tarkoitus kayttaa?

Xegafria oli tarkoitus kayttaa ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoitoon aikuisilla, joilla on T790M-
mutaatio (tietty muutos epidermaalisen kasvutekijan reseptorin (EGFR) geenissa) ja jotka olivat jo
saaneet EGFR:&&n kohdistuvaa hoitoa.

Miten Xegafrin odotettiin vaikuttavan?

Xegafrin vaikuttava aine rosiletinibi on tyrosiinikinaasin estaja. Tama tarkoittaa, etta se estaa
tyrosiinikinaasi-nimisten entsyymien ja erityisesti EGFR:ss& esiintyvan tyrosiinikinaasin toimintaa.
EGFR saatelee solujen kasvua ja jakautumista. Keuhkosydpasoluissa EGFR on usein yliaktiivinen ja
aiheuttaa syopasolujen hallitsematonta jakautumista. Estamalla tyrosiinikinaasin toimintaa EGFR:ssa
rosiletinibin odotetaan auttavan vahentdmaan sydvan kasvua ja leviamista. Toisin kuin useimmat muut
tyrosiinikinaasin estdjat, rosiletinibi vaikuttaa sydpasoluihin, joiden EGFR-geenissd on T790M-mutaatio.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Xegafria tutkitaan kahdessa tutkimuksessa 457:1l14 ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavalla
potilaalla, joilla on T790M-mutaatio ja jotka ovat jo saaneet EGFR:&an kohdistuvaa hoitoa. Naissa
tutkimuksissa Xegafria ei verrata muihin hoitoihin. Tehon p&&asiallinen mitta on niiden potilaiden
maara, joilla ilmenee hoitovaste.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksisté. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitealla oli saamiensa tietojen tarkastelun perusteella joitakin huolenaiheita
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Xegafria ei olisi voitu hyvaksya
ei-pienisoluisen keuhkosyovan hoitoon potilailla, joilla on T790M-mutaatio. Tiedot olivat liian rajalliset,
jotta niiden perusteella olisi silla hetkella voitu arvioida Xegafrin tehoa. Lisaksi QT-ajan pidentyminen
(muutos sydamen sdhkoisesséd toiminnassa) ja vakavien sydanongelmien tapaukset herattivat huolta
valmisteen turvallisuudesta.

Siksi laakevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Xegafrin hyodty ole
sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle hakemuksen peruuttamisesta lahettdmassaan kirjeessa yhtio ilmoitti peruuttamisen syyksi
tuotetta koskevan liiketoimintastrategian tarkistamisen.

Yhtidn kirje hakemuksen peruuttamisesta on luettavissa tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei se ota enempéé potilaita mukaan meneillaan oleviin
kliinisiin tutkimuksiin. Yhtio toimittaa edelleen Xegafria potilaille, joiden ladkéari on suositellut
ladkevalmisteen ottamisen jatkamista. Lisaksi potilaat, jotka saavat nyt Xegafria
erityiskayttdohjelmassa, voivat edelleen saada laakevalmistetta.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttéohjelmassa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi,
ota yhteytté hoitavaan laakariin.
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