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A Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo!-ra
(datopotamab deruxtekan) vonatkozdé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Daiichi Sankyo Europe GmbH visszavonta a a tidé kortli szovetekre atterjedt, de a szervezet mas
részeire nem atterjedt (helyileg elérehaladott), illetve a szervezet mas részeire atterjedt (attétes) nem
laphamsejtes, nem kissejtes tlidédaganatban (NSCLC) szenvedos felnbttek kezelésére szant
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2024. december 20-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusl gyogyszer a Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo és
milyen alkalmazasra szantak?

A Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo-t nem laphamsejtes NSCLC-ben szenvedd, olyan felnéttek
kezelésére szantak, akiknek szisztémas kezelésre (mdtét vagy sugarterapia helyett az egész
szervezetre hatd gydgyszerekkel végzett kezelésre) van sziikségiik. Bizonyos genetikai elvaltozasokat
mutatd betegeknél tervezték alkalmazni, akiket korabban platinaalapl kemoterapiaval és egy masik, a
daganatos betegség genetikai elvaltozasat célzé daganatellenes gydgyszerrel kezeltek. A gydgyszert
olyan, bizonyos genetikai elvaltozasokat nem mutatd betegeknél is alkalmaztak volna, akiket korabban
platinaalapu kemoterapiaval és egy PD-1 vagy PD-L1 inhibitornak nevezett daganatellenes
gyogyszerrel kezeltek.

A Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo hatéanyaga a datopotamab deruxtekan, és oldatos inflzié
formajaban kivantak forgalomba hozni.

A datopotamab deruxtekan az emlédaganat kezelésére az Eurdpai Gydgyszerligynokségtsl (EMA)
pozitiv ajanlast kapott. Ez a gydgyszer eredetileg Datroway néven volt ismert, majd kés6ébb
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo-ra nevezték at.

1 Korébbi nevén Datroway.
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Hogyan fejti ki hatasat a Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?

A Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo hatdanyaga, a datopotamab deruxtekan, két, egymashoz
kapcsolddé aktiv 6sszetevdbdl all:

e a datopotamab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy alakitottak ki, hogy a
TROP2 nevl fehérjéhez kotédjon. A TROP2 az NSCLC sejtek felszinén nagy mennyiségben van
jelen;

e a deruxtekan egy toxikus anyag, amely elpusztitja a sejteket azok osztédasa és novekedése
kézben. Akkor aktivalodik, amikor a datopotamab a TROP2-h6z kotédott, és bejut a daganatseijtbe.
A deruxtekan gatolja a topoizomeraz I nevli enzim m(ikodését; ez az enzim a sejt DNS-ének
masolasaban vesz részt, amire az Uj sejtek képzéséhez van sziikség. A topoizomeraz I gatldsaval a
daganatsejtek nem tudnak szaporodni, és végll elpusztulnak.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyUljtotta be, amelyben 6sszesen 605, helyileg el6rehaladott
vagy attétes NSCLC-ben szenvedd feln6tt vett részt platinaalapd kemoterapiaval és PD-1/PD-L1
inhibitorral, illetve célzott terapiaval végzett korabbi kezelést kévetben. A vizsgalatban a datopotamab
deruxtekant docetaxellel hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mutatdja az volt, hogy mennyi ideig
éltek a betegek anélkiil, hogy daganatos betegséglk sulyosbodott volna, és mennyi ideig éltek
Osszességében.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kévetdéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban
még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo alkalmazasa
nem engedélyezhetd az NSCLC kezelésére.

Az Ugyndkség megjegyezte, hogy a Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo hatdsossagara vonatkozé
adatok azt mutattak, hogy a gyogyszer kis mértékben befolyasolja azt, hogy a betegek mennyi ideig
éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil. Az eredmények azonban nem voltak elég megalapozottak
annak bizonyitasahoz, hogy a gydgyszer hatékonyan segiti az embereket abban, hogy tovabb éljenek
anélkll, hogy daganatos betegségiik sulyosbodna, vagy ¢sszességében hosszabb ideig éljenek.
Ezenfelll a vallalat a vizsgalat soran késén modositotta a vizsgalati tervet, ami bizonytalansagot
okozott a betegek egyes alcsoportjai esetében kapott eredmények értelmezésében. Ezen tilmenden az
Ugyndkségnek aggalyai meriiltek fel a silyos mellékhatdsokkal, példaul a tiidégyulladassal
kapcsolatban.

Ezért a visszavonas id8pontjaban az Ugyndkség meglatasa szerint a Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo el6nyei nem haladtédk meg a kockazatokat.
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Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy a
kérelem visszavonasa mellett dontétt, mivel a felvetett f6 kifogast nem sikertlt a hataridén belil
rendezni.

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

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo-val végzett klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg
részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatot vagy az
engedélyezés el6tti kezelési programot vezets orvossal.
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