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Paraiskos gauti Sevsury (surufatinibo) registracijos
pazymejimag atsiémimas

Bendrové ,Hutchmed Europe B.V." atsiémé savo paraiSka gauti vaisto Sevsury, skirto progresuojanciy
neuroendokrininiy naviky gydymui, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiSkg atsiémé 2022 m. rugpjucio 1 d.
Kas yra Sevsury ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Sevsury buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, kuriems diagnozuoti
progresuojantys neuroendokrininiai navikai — véziniai dariniai, kurie formuojasi iS hormonus iSskirianciy
lasteliy. Sie navikai gali iSsivystyti bet kurioje kiino dalyje, bet dazniausiai jie formuojasi
virskinamajame trakte arba tokiuose organuose, kaip kasa ar plauciai. éi vaistg buvo numatyta skirti
pacientams, kuriy naviko augimo greitis laikomas nedideliu (nedidelio laipsnio) arba vidutiniu (vidutinio
laipsnio) ir yra metastazaves (iSplites | kitas kiino dalis) arba jo negalima pasSalinti chirurginiu bdu.

Sevsury sudétyje yra veikliosios medziagos surufatinibo, ir jji buvo numatyta tiekti kapsuliy forma.

Kaip veikia Sevsury?

Veiklioji Sevsury medziaga surufatinibas slopina tam tikry baltymy, vadinamy augimo faktoriais,
poveikj. Augimo faktoriy galima rasti tam tikrose vézinése lgstelése, kuriose jie aktyvuoja tam tikrus
procesus, {skaitant Igsteliy dalijimasi ir naujy kraujagysliy, kuriomis vézinés lastelés apripinamos
krauju, augima. Tikétasi, kad, slopindamas Siy augimo faktoriy poveikj, vaistas sulétins naviko augimg
ir plitima. Surufatinibas taip pat slopina tam tikrose vézinése lgstelése esantj receptoriy (tiksline
struktlirg), vadinama kolonijas stimuliuojanciu 1-ojo faktoriaus receptoriumi (CSF1R), kuris padeda
vézinéms lasteléms iSvengti imuninés (organizmo natiralios apsaugos) sistemos poveikio. Tikétasi,
kad, slopindamas CSF1R, vaistas padés imuninei sistemai aptikti ir sunaikinti vézines lasteles.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriuos atliekant vaisto poveikis buvo lyginamas su
placebo (netikro vaisto) poveikiu, rezultatus. Pirmasis tyrimas buvo atliekamas su 172 pacientais,
kuriems buvo diagnozuoti kasos neuroendokrininiai navikai (hormonus gaminanciy kasos lgsteliy
vézys), o antrasis tyrimas - su 198 pacientais, kuriems buvo diagnozuoti ne kasos neuroendokrininiai
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navikai (ne kasoje esanciy hormonus gaminanciy lgsteliy vézys). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo pacienty gyvenimo trukme iki ligai pasunkéjant.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijq ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendroveé dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj karta pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiémimo metu Agentlira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Sevsury negali biti registruotas.

Agentlra iSreiSké abejoniy dél vaisto veiksmingumo, atsizvelgdama | svarbius neaiSkumus, susijusius
su pagrindiniy tyrimy modeliu ir atlikimu. Tai buvo susije su metodais, kurie buvo taikomi siekiant
ivertinti pagrindinj veiksmingumo rodiklj, taip pat su neaiSkumais dél pacienty, kurie buvo jtraukti i
pagrindinius tyrimus, klinikiniy charakteristiky ir su atitiktimi geros klinikinés praktikos reikalavimams.
Be Siy abejoniy sukélusiy klausimy, taip pat nepakankamai tvirti buvo pagrindiniy tyrimy rezultatai ir
remiantis jais nepavyko jrodyti, kad Sevsury yra veiksmingas gydant pacientus, kuriems diagnozuoti
progresuojantys neuroendokrininiai navikai. Agentirai taip pat iskilo abejoniy dél dokumentuy, kuriuose
aprasytas gamybos procesas, dél to kilo neaiSkumy dél vaisto kokybés.

Todeél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Sevsury teikiama nauda néra didesné
uz jo keliama rizikg.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, kad ji negali tinkamai
iSspresti Agentirai abejoniy sukélusiy klausimy, t. y. klausimy, susijusiy su pagrindiniy tyrimy modeliu
ir atlikimu, jskaitant geros klinikinés praktikos reikalavimy laikymasi, ir su vaisto naudos ir rizikos
santykiu, kai jis vartojamas Europos pacienty populiacijoje.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentilrai, kad Sios paraisSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Sevsury.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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