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Povladenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Sevsury (surufatinib)

Tvrtka Hutchmed Europe B.V. povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka Sevsury za lijeCenje progresivnih neuroendokrinih tumora.

Tvrtka je zahtjev povukla 1. kolovoza 2022.
Sto je Sevsury i za $to se trebao koristiti?

Sevsury je razvijen kao lijek za lijeCenje odraslih osoba s progresivnim neuroendokrinim tumorima,
vrstom raka koji se stvara iz stanica koje otpustaju hormone. Ti se tumori mogu razviti bilo gdje u
tijelu, ali naj¢esce se javljaju u probavnom traktu ili organima kao Sto su gusteraca ili plu¢a. Ovaj lijek
trebao se primjenjivati u bolesnika kod kojih se smatra da rak raste sporo (rak niskog stupnja) ili
srednjom brzinom (rak srednjeg stupnja) te da je metastazirao (prosirio se na druge dijelove tijela) ili
se ne moze kirurski ukloniti.

Sevsury sadrzi djelatnu tvar surufatinib i trebao je biti dostupan u obliku kapsula.

Kako djeluje Sevsury?

Djelatna tvar lijeka Sevsury, surufatinib, blokira u¢inak odredenih bjelanc¢evina koje se zovu ¢imbenici
rasta. Cimbenici rasta mogu se nadi u odredenim stanicama raka, gdje su ukljuceni u aktiviranje
procesa koji ukljucuju diobu stanica i rast novih krvnih Zila koje opskrbljuju stanice raka. Ocekivalo se
da ce lijek blokiranjem ucinka tih ¢imbenika rasta usporiti rast i Sirenje raka. Surufatinib takoder
blokira receptor (cilj) koji se nalazi u odredenim stanicama raka, tzv. receptor faktora 1 za stimulaciju
kolonije (CSF1R), koji pomaze stanicama raka da izbjegnu imunosni sustav (prirodnu obranu tijela).
Ocekivalo se da ce lijek blokiranjem receptora CSF1R pomodi imunosnom sustavu u otkrivanju i
unistavanju stanica raka.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Tvrtka je dostavila rezultate dvaju glavnih ispitivanja u kojima je ucinak lijeka usporedivan s placebom
(prividnim lijeCenjem). Prvo je ispitivanje provedeno na 172 bolesnika s neuroendokrinim tumorima
gusterace (rakom stanica koje proizvode hormone u gusteraci), a drugo na 198 bolesnika s
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neuroendokrinim tumorima izvan gusterace (rakom stanica koje proizvode hormone, a ne nalaze se u
gusteraci). Glavno mjerilo djelotvornosti bilo je razdoblje prezivljenja bez pogorsanja bolesti.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon sto je Europska agencija za lijekove procijenila informacije koje je tvrtka
dostavila i sastavila popis pitanja za tvrtku. U trenutku povlacenja tvrtka joS nije bila dostavila svoje
odgovore na posljednji niz pitanja.

Kojaje bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka, Agencija je u trenutku povlacenja smatrala da postoje razlozi za
zabrinutost te je njezino privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za lijek Sevsury.

Agencija je izrazila zabrinutost u pogledu djelotvornosti lijeka zbog vaznih pitanja u pogledu dizajna i
provedbe glavnih ispitivanja. Pitanja su se odnosila na metode koriStene za procjenu glavnog mjerila
djelotvornosti, nesigurnosti u pogledu klini¢kih karakteristika bolesnika koji su bili uklju¢eni u glavna
ispitivanja i na uskladenosts dobrom klinickom praksom. Osim tih razloga za zabrinutost, rezultati
glavnih ispitivanja nisu bili dovoljno pouzdani da ukazu kako je lijek Sevsury djelotvoran u lije¢enju
bolesnika s progresivhim neuroendokrinim tumorima. Agencija je izrazila zabrinutost i u pogledu
dokumentacije kojom se opisuje postupak proizvodnje, sto je dovelo do nejasnoca u pogledu kvalitete
lijeka.

Sukladno navedenome, Agencija je u vrijeme povlacenja smatrala kako koristi od lijeka Sevsury ne
nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da nije u
mogucénosti na zadovoljavajuéi nacin odgovoriti na zabrinutost Agencije, odnosno na zabrinutost u
pogledu dizajna i provedbe glavnih ispitivanja, ukljucujuéi uskladenost s dobrom klinickom praksom, te
profila koristi i rizika lijeka kod europske populacije.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su uklju¢eni u klini¢ka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Sevsury.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno viSe informacija o lije¢enju, obratite se
lije¢niku koji vodi vase klinicko ispitivanje.
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