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Paraiskos gauti Exkivity (mobocertinibo) registracijos
pazymejimag atsiémimas

Bendroveé ,Takeda Pharma A/S" atsiémé savo paraiskg gauti sglyginj Exkivity (mobocertinibo), skirto
tam tikros rasies plauciy véziui gydyti, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémeé 2022 m. liepos 20 d.

Kas yra Exkivity ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Exkivity buvo numatyta skirti pazengusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (NSLPV) sergantiems
suaugusiesiems, kuriy vézinés lgstelés turi tam tikry mutacijy (genetiniy pakitimy). Sios mutacijos -
tai lasteliy augimg kontroliuojancio baltymo, epidermio augimo faktoriaus receptoriaus (EGFR), geno
mutacijos, dar vadinamos EGFR 20 egzono insercijos mutacijomis. Sj vaista buvo numatyta skirti, kai
gydymas platinos chemoterapiniais vaistais nuo vézio buvo nepakankamai veiksmingas.

Exkivity sudétyje yra veikliosios medziagos mobocertinibo ir jj buvo numatyta tiekti geriamuyjy tableciy
forma.

Kaip veikia Exkivity?

Sergant NSLPV su EGFR 20 egzono insercijos mutacijomis, EGFR baltymas yra pernelyg aktyvus, dél to
veézinés lastelés nekontroliuojamai dalijasi.

Exkivity veiklioji medziaga mobocertinibas yra vaistas, vadinamas tirozino kinazés inhibitoriumi, kuris
jungiasi su pernelyg aktyviu EGFR ir slopina jo poveikj, taip padédamas sulétinti vézio progresavima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kurio metu buvo vertinamas Exkivity poveikis 114 pazengusiu
NSLPV su EGFR 20 egzono insercijos mutacijomis serganciy pacienty, kuriems anksciau taikyta
chemoterapija platinos preparatais, rezultatus. Tyrimo metu buvo vertinama, kokia yra procentine dalis
pacienty, kuriems po gydymo Exkivity navikas sumazéjo. Siame tyrime Exkivity nebuvo lyginamas su
kitais vaistais.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis, kurie buvo surinkti tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta,
Agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priemusi negalutine nuomone, kad tyrimo rezultatai néra
pakankami NSLPV su EGFR 20 egzono insercijos mutacijomis gydyti skirto Exkivity sglyginio
registracijos pazyméjimo iSdavimui paremti.

Konkreciai, Exkivity nauda nebuvo jrodyta, nes pacienty, kuriems gydymas Siuo vaistu buvo
veiksmingas, procentiné dalis buvo nedidelé, ir Exkivity nebuvo palygintas su kitais vaistais nuo vézio.
Be to, iS tyrimo rezultaty nebuvo matyti, kad gydymas Exkivity bty pranasesnis uz kitus esamus
plauciy vézio gydymo bidus.

Nors Siems pacientams, kuriy prognozés daznai yra prastos, Exkivity iS esmés buvo démesio vertas
vaistas ir atrodo, kad vaisto saugumag galima kontroliuoti, turimy duomeny nepakanka Sio vaisto
naudai jrodyti.

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

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové pripazino, kad Siuo metu turimy,
duomeny nepakanka Agentiiros abejonéms iSsklaidyti ir sglyginiam Exkivity registracijos pazyméjimui
pagristi.

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

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Exkivity, arba pacientams, kurie Siuo
metu naudojasi Siuo vaistu pagal labdaringo vartojimo programas.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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