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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Xegafri (rociletinibo) rinkodaros leidimg
atsiémimas

2016 m. geguzés 3 d. bendrove ,Clovis Oncology UK Ltd" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkq gauti vaisto Xegafri, skirto
nesmulkialgstelinio plauciy vézio gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Xegafri?

Xegafri — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos rociletinibo. Jj buvo numatyta tiekti
tableciy (125 ir 250 mg) forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Xegafri?

Xegafri buvo numatyta skirti gydant vadinamajj nesmulkialgstelinj plauciy vézj (NPV) suaugusiesiems,
kuriems nustatyta mutacija T790M (tam tikras baltymo, vadinamo epidermio augimo faktoriaus
receptoriumi (EAFR), geno pakitimas) ir kurie jau buvo gydomi EAFR veikiandiais vaistais.

Kokio tikimasi Xegafri veikimo?

Veiklioji Xegafri medziaga rociletinibas yra tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina
fermenty, vadinamy tirozino kinazémis, ypac epidermio augimo faktoriaus receptoriuose esanciy
tirozino kinaziy, veikima. EAFR kontroliuoja lasteliy augima ir dalijimasi. Paprastai plauciy vézio
lastelése EAFR aktyvumas yra padidéjes, dél to vézinés lgstelés nekontroliuojamai dalijasi. Manoma,
kad blokuodamas EAFR esancig tirozino kinaze, rociletinibas padeda slopinti vézio augima ir plitima.
PrieSingai nei dauguma kity tirozino kinazés inhibitoriy, rociletinibas veikia vézines lasteles, kuriose yra
EAFR geno mutacija T790M.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Siuo metu atliekami du pagrindiniai Xegafri tyrimai, kuriuose dalyvauja 457 NPV sergantys pacientai,
kuriems nustatyta mutacija T790 ir kurie jau buvo gydyti EAFR veikianciais vaistais. Atliekant Siuos
tyrimus, Xegafri nelyginamas su kitais vaistais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis yra pacienty, kuriy
gydymas veiksmingas, skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sqrasq. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi j Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomeny, perziliros rezultatais, paraiSkos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir
buvo priémes negalutine nuomone, kad Xegafri negali biti registruotas NPV serganciy pacienty,
kuriems nustatyta mutacija T790M, gydymui. Tuo metu pateikty duomeny buvo pernelyg mazai, kad
bty galima jvertinti Xegafri veiksminguma. Be to, QT intervalo pailgéjimas (Sirdies elektrinés veiklos
pakitimas) ir rimty Sirdies veiklos sutrikimy atvejai sukélé abejoniy dél vaisto saugumo.

Todél paraisSkos atsiemimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Xegafri teikiama nauda néra didesné uz
jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad buvo perzilréta Sio vaisto verslo strategija.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad ji nebejtrauks naujy pacienty | Siuo metu atliekamus klinikinius tyrimus.
Bendrové toliau tieks Xegafri tiems pacientams, kuriy gydytojas rekomenduos jiems testi gydyma Siuo
vaistu. Be to, pacientai, kurie Siuo metu gauna Xegafri dalyvaudami labdaringo vartojimo programoje,
galés ir toliau gauti Sj vaista.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/05/WC500207168.pdf
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