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Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo -valmistetta?
(datopotamabi-derukstekaani) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Daiichi Sankyo Europe GmbH peruutti Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo -ladkevalmistetta
koskevan myyntilupahakemuksensa, joka oli tarkoitettu ei-levyepiteelista ei-pienisoluista
keuhkosydpaa (NSCLC) sairastavien aikuisten hoitoon, kun sairaus on levinnyt keuhkoja ymparoiviin
kudoksiin mutta ei muihin kehon osiin (paikallisesti edennyt) tai levinnyt kehon muihin osiin
(metastasoitunut).

Yhti6 peruutti hakemuksen 20. joulukuuta 2024.

Mita Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo on ja mihin sita oli tarkoitus
kayttaa?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo oli tarkoitettu ei-levyepiteeliperaisen ei-pienisoluisen
keuhkosyévan hoitoon aikuisilla, jotka tarvitsevat systeemista hoitoa (koko elimist6dn vaikuttava
ldakehoito - toisin kuin leikkaus- tai sadehoito). Sita oli tarkoitus antaa potilaille, joilla on tiettyja
geneettisia muutoksia ja joita on aiemmin hoidettu platinapohjaisella solunsalpaajahoidolla ja toisella
syOpadlaakkeelld, joka kohdistuu sydvan tiettyyn geneettiseen muutokseen. Sita oli tarkoitus antaa
myds potilaille, joilla ei ole erityisia geneettisia muutoksia ja joille on annettu aiemmin platinapohjaista
solusalpaajahoitoa ja PD-1:n tai PD-L1:n estdjdaksi kutsuttua sy6dpalaaketta.

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyon vaikuttava aine on datopotamabi-derukstekaani, ja sita oli
maara olla saatavana infuusioliuoksena.

Euroopan ladkevirasto on antanut puoltavan suosituksen datopotamabi-derukstekaanin kaytosta
rintasyovan hoitoon. Ladke tunnettiin alun perin nimelld Datroway, mutta mydhemmin se sai uudelleen
nimen Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo.

1 Kaytettiin aikaisemmin nimeé& Datroway.
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Miten Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo vaikuttaa?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyon vaikuttavassa aineessa datopotamabi-derukstekaani on
kaksi vaikuttavaa toisiinsa liittyvaa komponenttia:

e datopotamabi on monoklonaalinen vasta-aine (proteiinin tyyppi). Se on suunniteltu kiinnittymaan
TROP2-nimiseen proteiiniin, jota esiintyy suurina maarina ei-pienisoluisen keuhkosydvan solujen
pinnalla.

e derukstekaani on toksinen aine, joka tuhoaa soluja, kun ne jakautuvat ja kasvavat. Se aktivoituu,
kun datopotamabi on kiinnittynyt TROP2-proteiiniin, ja tunkeutuu syépdsoluun. Derukstekaani
salpaa ns. topoisomeraasi I -entsyymin toiminnan. Se osallistuu solun DNA:n kopioimiseen, mika
on valttamatonta uusien solujen tuottamiseksi. Kun topoisomeraasi I -entsyymin toiminta estyy,
sydpasolut eivat voi lisadntya, ja lopulta ne kuolevat.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tulokset yhdestad paatutkimuksesta, johon osallistui yhteensa 605 paikallisesti edennytta tai
metastasoitunutta ei-pienisoluista keuhkosydpaa sairastavaa aikuista, jotka olivat saaneet aiemmin
platinapohjaista solunsalpaajahoitoa ja joko PD-1:n/PD-L1:n estajaa tai kohdennettua hoitoa.
Tutkimuksessa verrattiin datopotamabi-derukstekaania doketakseliin. Tehon paaasiallisena mittana oli
se, miten pitkaan potilaat elivat ilman sydvan pahenemista, ja heidan kokonaiselinaikansa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

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

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo -valmistetta ei olisi voitu hyvaksya ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoitoon.

Ladkevirasto totesi, etta Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyon tehoa koskevat tiedot osoittivat,
ettd laake vaikuttaa vahan siihen, kuinka pitkaan potilaat elivat ilman sairauden pahenemista. Tulokset
eivat kuitenkaan olleet riittdvan vankkoja osoittaakseen, etta ladke auttaa tehokkaasti ihmisia elamaan
pidempaan ilman sydvan pahenemista tai yleisesti ottaen pidempaéan. Lisdksi yhtié muutti
tutkimussuunnitelmaa myéhemmin tutkimuksen aikana, mika lisasi joissakin potilasalaryhmissa
epavarmuutta tulosten tulkinnassa. Lisdksi virastolla oli joitakin huolenaiheita vakavista
haittavaikutuksista, kuten keuhkotulehduksesta.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo -valmisteesta saatava hyéty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessadn, jossa yhtid ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se totesi paattaneensa
peruuttaa hakemuksen, koska keskeista esitettyd huomautusta ei voitu ratkaista maaraajassa.
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Vaikuttaako hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskdyttoohjelmiin osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole seurauksia potilaille, jotka osallistuvat Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo -valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttéohjelmiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttdohjelmassa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi,
ota yhteytta kliinisen tutkimuksen tai erityiskayttéohjelman laakariin.
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