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Exkivity-valmistetta (mobosertinibi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Takeda Pharma A/S peruutti hakemuksensa Exkivity-valmisteen (mobosertinibi) ehdollisesta
myyntiluvasta. Exkivitylla oli tarkoitus hoitaa tietyntyyppistéd keuhkosy®paa.

Yhtié peruutti hakemuksen 20. heindkuuta 2022.
Mita Exkivity on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Exkivity oli tarkoitettu hoidoksi pitkalle edennyttd ei-pienisoluista keuhkosydpaa (NSCLC) sairastaville
aikuisille, joiden sydpasoluissa on tiettyja mutaatioita (geenimuutoksia). Naitd mutaatioita esiintyy
epidermaalisen kasvutekijan reseptori (EGFR) -nimisen proteiinin geenissa, ja niita kutsutaan EGFR:n
eksonin 20 insertiomutaatioiksi. Laaketta oli maara kayttaa, kun platinapohjainen solusalpaajahoito ei
ole tehonnut sydpaan riittdvan hyvin.

Exkivityn vaikuttava aine on mobosertinibi, ja sitd oli maara olla saatavana suun kautta otettavina
tabletteina.

Miten Exkivity vaikuttaa?

NSCLC:ssa, jossa on EGFR:n eksonin 20 insertiomutaatioita, EGFR-proteiini on yliaktiivinen ja
aiheuttaa sydpdsolujen hallitsematonta kasvua.

Exkivity-valmisteen vaikuttava aine mobosertinibi on tyrosiinikinaasin estdja, joka kiinnittyy EGFR:&an
ja estaa sen vaikutuksen, mika auttaa hidastamaan syévan kasvua.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset paatutkimuksesta, jossa tarkasteltiin Exkivityn vaikutuksia 114:lla pitkalle
edennytta ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavalla potilaalla, joilla oli EGFR:n eksonin 20
insertiomutaatioita ja jotka olivat aiemmin saaneet platinapohjaista solunsalpaajahoitoa.
Tutkimuksessa tarkasteltiin niiden potilaiden prosenttiosuutta, joiden kasvain pieneni Exkivity-hoidon
jalkeen. Exkivitya ei verrattu tassa tutkimuksessa muihin hoitoihin.
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Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jdlkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtidon toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtion antamat vastaukset viraston viimeisiin
kysymyksiin, joitakin seikkoja oli vield selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta tutkimuksen tulokset eivat
olisi voineet tukea ehdollista myyntilupaa Exkivity-valmisteelle sellaisen NSCLC:n hoitoon, johon liittyy
EGFR:n eksonin 20 insertiomutaatioita.

Exkivityn hyodtya ei voitu vahvistaa etenkdan siksi, ettd hoitovasteen saavuttaneiden potilaiden osuus
oli pieni eika Exkivitya verrattu muihin sydpalaakkeisiin. Tutkimuksen tulokset eivat mydskaan
osoittaneet, ettd Exkivity-hoidosta olisi merkittavda etua muihin saatavilla oleviin
keuhkosydpdhoitoihin verrattuna.

Vaikka Exkivity-hoitoa pidettiin periaatteessa kiinnostavana vaihtoehtona kyseessa oleville potilaille,
joiden ennuste on usein huono, ja vaikka valmisteen turvallisuus vaikuttaa olevan hallittavissa,
saatavilla olevat tiedot eivat kuitenkaan riitténeet osoittamaan ladkkeen hyotya.

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

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtid ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd talla hetkella
saatavilla olevat tiedot eivat olisi riittdneet poistamaan viraston huolenaiheita ja tukemaan ExKkivity-
valmisteen ehdollista myyntilupaa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin tutkimuksiin
osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Exkivitya koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai jotka saavat valmistetta erityiskayttdohjelmien kautta.

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