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A Sevsury-ra (szurufatinib) vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Hutchmed Europe B.V. visszavonta a progressziv neuroendokrin daganatok kezelésére szant
Sevsury-ra vonatkozoé forgalombahozatali engedély iréanti kérelmét.

A véllalat 2022. augusztus 1-jén vonta vissza a kérelmet.
Milyen tipusi( gyogyszer a Sevsury és milyen alkalmazasra szantak?

A Sevsury-t progressziv neuroendokrin daganatokban szenvedd felnéttek kezelésére fejlesztették ki -
a daganatok egy olyan tipusa ellen, amely hormonokat termel6 sejtekbdl alakul ki. Ezek a daganatok a
szervezetben barhol kialakulhatnak, de a legtébb esetben az emésztérendszerben vagy a
hasnyalmirigyhez vagy a tidéh6z hasonld szervekben fordulnak eld. A gyégyszert olyan betegeknél
tervezték alkalmazni, akiknél a daganat lassu (alacsony malignitast) vagy kdzepes (kbzepes
malignitasu) Gtemben novekszik, és attétes (a szervezet mas részeire is atterjedt), vagy sebészeti
beavatkozassal nem tavolithatd el.

A Sevsury hatbéanyaga a szurufatinib, és kapszula formajaban allt volna rendelkezésre.

Hogyan fejti ki hatasat a Sevsury?

A Sevsury hatbéanyaga, a szurufatinib, gatolja a novekedési faktoroknak nevezett bizonyos fehérjék
hatasat. A novekedési faktorok megtalalhatdk bizonyos daganatos sejtekben, ahol olyan folyamatok
aktivalasaban vesznek részt, amelyek a sejtosztddasban és a daganatsejteket ellatd Uj vérerek
képz6désében jatszanak szerepet. Ezen névekedési faktorok hatdsdnak gatlasatdl azt vartak, hogy a
gyogyszer lassitja a daganat névekedését és terjedését. A szurufatinib blokkol egy, bizonyos
daganatos sejtekben megtaldlhatd receptort (célpontot) is, az igynevezett koldniastimuladlé 1-es faktor
receptort (CSF1R), amely elGsegqiti, hogy a daganatsejtek kivédjék az immunrendszer (a szervezet
természetes védekez6 rendszere) tevékenységét. A CSF1R gatldsa révén azt vartak, hogy a gydgyszer
segit az immunrendszernek a daganatos sejtek felismerésében és elpusztitdsaban.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyekben a gydgyszer hatasat placebdval
(hatdéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottak 0ssze. Az els6 vizsgalatot 172, hasnyalmirigy eredet(i
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neuroendokrin daganatban (a hasnyalmirigy hormontermel6 sejtjeinek daganatos betegsége) szenved6
beteg bevonasaval, a masodikat pedig 198, a hasnyalmirigyen kivili eredet(i neuroendokrin
daganatban (a hasnyalmirigyen kivil elhelyezked6 hormontermel6 sejtek daganatos betegsége)
szenveds beteg bevonasaval végezték. A hatdsossag fé mutatdja az az idétartam volt, ameddig a
betegek a betegséglik stulyosbodasa nélkiil éltek.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurépai Gydgyszeriigyndokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonds id6pontjaban még
nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynodkség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Sevsury nem engedélyezhetd.

Az Ugyndkségnek a gydgyszer hatékonysagaval kapcsolatos aggdlyai a f8 vizsgalatok megtervezésével
és elvégzésével kapcsolatos jelent6s bizonytalansagokon alapultak. Ezek k6zé tartoztak a hatdsossag
f6 mutatéjanak az értékelésére alkalmazott mdédszerek, a f6 vizsgalatokban részt vevé betegek klinikai
jellemzdivel kapcsolatos bizonytalansagok, valamint a helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés.
Ezen aggélyok mellett a f6 vizsgalatok eredményei nem voltak kelléen megalapozottak annak
igazoldsara, hogy a Sevsury hatdsos a progressziv neuroendokrin daganatokban szenvedd betegek
kezelésében. Az Ugyndkségnek aggalyai meriltek fel a gyartasi folyamatot leiré dokumentaciéval
kapcsolatban is, ami bizonytalansagokat eredményezett a gydgyszer mindségétilletéen.

Ezért a visszavonas id6pontjaban az Ugyndkség meglatédsa szerint a Sevsury el8nyei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a véllalat Ugy nyilatkozott, hogy nem
tudott kielégitd valaszt adni az Ugyndkség aggalyaira, nevezetesen a f§ vizsgalatok kialakitasaval és
elvégzésével kapcsolatos aggalyokra, beleértve a helyes klinikai gyakorlatnak valé megfelelés,
valamint a gydgyszer egy eurdpai populacién belll jellemz6 elény-kockazat profiljanak kérdését is.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Sevsury-val végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbiinformaciéra van szilksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

A Sevsury-ra (szurufatinib) vonatkozé forgalombahozataliengedély iranti kérelem
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