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Kérdések és valaszok

A Xegafri-ra (rociletinib) vonatkozo forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2016. majus 3-an a Clovis Oncology UK Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a nem-kissejtes tlidérak kezelésére szant
Xegafri-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Xegafri?

A Xegafri egy rociletinib nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta (125 mg és 250 mg)
formajaban lett volna kaphato.

Milyen alkalmazasra szantak a Xegafri-t?

A Xegafri egy bizonyos, nem-kissejtes tlidéraknak (NSCLC) nevezett tlidérak fajta kezelésére lett volna
adhatoé olyan feln6ttek esetében, akiknél megtaldlhaté a T790M mutacio (egy bizonyos valtozas az
epidermalis névekedési faktor receptor, vagyis az EGFR génjében), és akik mar korabban részesiltek
EGFR-célzott terapiaban.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Xegafri-tol?

A Xegafri hatbanyaga, a rociletinib, egy tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy a hatéanyag
blokkolja a tirozin-kindznak nevezett enzimek mikodését, kiilondsen az EGFR-ben jelen [évé tirozin-
kindzokét. Az EGFR iranyitja a sejtek névekedését és osztddasat. A tlidéraksejtekben az EGFR gyakran
tulmdkodik, ami a rakos sejtek kontrollalatlan osztédasat eredményezi. Az EGFR-ben 1évé tirozin-kinaz
blokkolasaval a rociletinib varhatéan segit csokkenteni a rak névekedését és terjedését. A tdbbi tirozin-
kindz inhibitortdl eltéréen a rociletinib az EGFR génben T790M mutéaciét mutaté raksejteket célozza.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Xegafri-t két vizsgdalat soran 457, olyan NSCLC-ben szenved( beteg esetében vizsgaltak, akiknél
jelen volt a T790M mutéacio és akik mar korabban részesiltek EGFR-célzott terapiaban. Ezekben a
vizsgalatokban a Xegafri-t nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel. A f6 hatékonysagi mutaté a
kezelésre reagal6 betegek szama volt.

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

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjdban még nem
véalaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertlt fel,
és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Xegafri alkalmazasa nem engedélyezhetd a T790M mutdciot
mutaté NSCLC betegek kezelésére. Az adott id6pontban rendelkezésre all6 adatok nem bizonyultak
elegenddnek a Xegafri hatdsossdganak megallapitasahoz. Ezen felll a QT szakasz megnyulas (a sziv
elektromos aktivitasanak megvaltozasa) és egyéb sulyos szivproblémak eléforduldsa biztonsagi
aggalyokat vetett fel.

Ezért a visszavonas id6épontjaban a CHMP meglatasa szerint a Xegafri elényei nem haladtdk meg a
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesits levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy kérelmét
a termékkel kapcsolatos felllvizsgalt Uzleti stratégiaja miatt vonta vissza.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a folyamatban 1évé klinikai vizsgalatokba nem fog Uj betegeket
bevonni. A véllalat tovabbra is biztositani fogja a Xegafri-t olyan betegek részére, akik kezelGorvosa
javasolja a gyogyszer szedésének folytatasat. Ezen felll tovabbra is kaphatjak majd a Xegafri-t azok a
betegek, akik engedélyezés elbtti kezelési program soran jelenleg is kapjak a gyogyszert.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illet6en tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

A Xegafri-ra (rociletinib) vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa
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