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Az Exkivity-re (mobocertinib) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Takeda Pharma A/S visszavonta az egy bizonyos tipusu tidddaganat kezelésére szant Exkivity-re
(mobocertinib) vonatkozo feltételes forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. jdlius 20-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyogyszer az Exkivity és milyen alkalmazasra szantak?

A Exkivity-t olyan, el6rehaladott nem kissejtes tidédaganatban (NSCLC) szenvedd felnbttek kezelésére
szantak, akiknél a daganatsejtek bizonyos mutaciékat (genetikai elvaltozasokat) mutatnak. Ezek a
mutaciok a sejtnévekedést szabalyozo fehérje, az epidermalis névekedési faktor receptor (EGFR)
génjében talalhatdk, és ,EGFR exon 20 inszercids mutacio” néven ismertek. A gydgyszert akkor
tervezték alkalmazni, amikor a platinaalapu kemoterapiaval végzett daganatellenes kezelés nem volt
elég hatdsos.

Az Exkivity hatéanyaga a mobocertinib, és szajon at alkalmazandé tablettdk formajaban kivantak
forgalomba hozni.

Hogyan fejti ki hatasat az Exkivity?

Az EGFR exon 20 inszercidés mutaciot hordozé NSCLC esetében az EGFR fehérje tulmikaodik, ami a
daganatsejtek kontrollalatlan névekedését eredményezi.

Az Exkivity hatéanyaga, a mobocertinib egy Ugynevezett tirozin-kindz inhibitor, amely a tulm{k6dé
EGFR fehérjéhez kotddik és gatolja annak hatasat, ezaltal hozzajarul a daganat névekedésének
lassitasahoz.

Milyen dokumentaciot nyljtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben az Exkivity hatdsait 114 olyan, EGFR
exon 20 inszercids mutaciot hordozo, elérehaladott NSCLC-ben szenveds betegnél tanulmanyoztak,
akik korabban platinaalapu kemoterapiaban részestltek. A vizsgalatban azoknak a betegeknek a
szazalékos aranyat tanulmdanyoztédk, akiknél a daganat mérete az Exkivity-kezelés utan csékkent.
Ebben a vizsgalatban az Exkivity-t nem hasonlitottdk 6ssze mas kezelésekkel.
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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 informacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutdn az Ugyndékség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

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 vizsgalat eredményei nem tudjak alatdmasztani az
EGFR exon 20 inszerciés mutaciot hordozé NSCLC kezelésére szant Exkivity-re vonatkozo feltételes
forgalombahozatali engedély kiadasat.

Nevezetesen az Exkivity elényeit nem lehetett megallapitani, mivel a gydgyszerre reagald betegek
szazalékos aranya alacsony volt, és az Exkivity-t nem hasonlitottak 6ssze mas daganatellenes
gyogyszerekkel. Tovabba a vizsgalat eredményei nem igazoltak az Exkivity-kezelés jelentds el6nyét a
tidédaganat egyéb rendelkezésre all6 kezeléseivel szemben.

Bar az Exkivity-kezelést elvben érdekes lehetéségnek tekintették az ilyen betegek szadmara, akiknek
gyakran rossz a prognozisuk, és a gydgyszer biztonsagossaga kezelhetének tlinik, a rendelkezésre allo
adatok nem voltak elégségesek ahhoz, hogy kovetkeztetést lehessen levonni a gyégyszer elényeivel
kapcsolatban.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugyndkség meglatdsa szerint az Exkivity elényei nem haladtak
meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavondasardl értesitd levelében a vallalat elismerte, hogy a jelenleg
rendelkezésre all6 adatok nem lettek volna elégségesek az Ugyndkség aggalyainak eloszlatdsara és az
Exkivity feltételes forgalombahozatali engedélyének alatdmasztasara.

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavonasnak az Exkivity-vel végzett klinikai
vizsgalatokban vagy engedélyezés elbtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve
nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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