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Paraiskos gauti Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo!
(datopotamabas derukstekanas) registracijos pazyméjimg
atsiemimas

Bendrové , Daiichi Sankyo Europe GmbH" atsiémé savo paraiSkg gauti Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo, skirto neplokscialgsteliniu nesmulkialgsteliniu plauciy véZiu sergantiems suaugusiesiems, kuriy
liga yra iSplitusi | audinius aplink plaucius, bet ne | kitas kiino dalis, (lokaliai iSplitusi) arba | kitas k@ino
dalis (metastazavusi), gydyti, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémeé 2024 m. gruodzio 20 d.

Kas yra Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo ir kokiais atvejais buvo
numatyta jj vartoti?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius
neplokscialgsteliniu nesmulkialasteliniu plauciy véziu, kuriems reikia sisteminio gydymo (gydymo visg
organizma veikiandiais vaistais, o ne chirurginio arba spindulinio gydymo). Sj vaista buvo numatyta
skirti pacientams, turintiems tam tikry genetiniy pokyciy, kurie anks¢iau buvo gydyti platinos
chemoterapiniais vaistais ir kitu vaistu nuo vézio, skirtu konkreciam veézio genetiniam pokydiui gydyti.
Sj vaistg taip pat buvo numatyta skirti pacientams, kuriems nenustatyta konkreciy genetiniy pokydiy ir
kurie anksciau buvo gydyti platinos chemoterapiniais vaistais ir vaistu nuo vézio, vadinamu PD-1 arba
PD-L1 inhibitoriumi.

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo sudétyje yra veikliosios medziagos datopotamabo

derukstekano ir jj buvo numatyta tiekti infuzinio tirpalo forma.

EMA pateiké teigiama rekomendacijg dél kriities vézio gydymo datopotamabu derukstekanu. IS pradziy
Sio vaisto pavadinimas buvo Datroway, bet véliau jis buvo pervadintas | Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo.

1 Ankstesnis pavadinimas - Datroway.
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Kaip veikia Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?

Veiklioji Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo medziaga datopotamabas derukstekanas yra
sudaryta i$ dviejy tarpusavyje sujungty veikliyjy sudedamuyjy daliy:

e datopotamabo, kuris yra monokloninis antikinas (tam tikros riiSies baltymas), sumodeliuotas taip,
kad jungtysi prie baltymo, vadinamo TROP2. Neplokscialgstelinio nesmulkialastelinio plauciy vézio
lasteliy pavirsiuje yra didelis kiekis TROP2;

o derukstekano, kuris yra toksiné medziaga, kuri sunaikina lgsteles, kai jos dalijasi ir auga. Jis
pradeda veikti, kai datopotamabas prisijungia prie TROP2 ir patenka | vézine lastele.
Derukstekanas slopina fermenta, vadinamg topoizomeraze I, kuris dalyvauja kopijuojant Iastelés
DNR, kad galéty pasigaminti naujy lasteliy. Kai topoizomerazé I slopinama, vézinés lgstelés negali
daugintis ir galiausiai zista.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo is viso 605 suaugusieji, sergantys
vietiskai iSplitusiu arba metastazavusiu neplokscialgsteliniu nesmulkialasteliniu plauciy véziu, po
ankstesnio gydymo platinos chemoterapija ir PD-1 / PD-L1 inhibitoriumi arba tiksline terapija,
rezultatus. Tyrime datopotamabas derukstekanas buvo lyginamas su docetakseliu. Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai buvo tai, kiek laiko pacientai gyveno iki vézio patiiméjimo ir kiek laiko jie
apskritai gyveno.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiSkos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priemusi negaluting nuomone, kad Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo negali bati registruojamas
neplokscialastelinio nesmulkialgstelinio plauciy vézio gydymui.

Agentiira atkreipé démesj | tai, kad iS duomeny apie Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo
veiksminguma matyti, kad Sis vaistas turi nedidelj poveikj pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant
trukmei. Taciau rezultatai nebuvo pakankamai patikimi, kad jrodyty, jog vaistas padeda Zmonéms
gyventi ilgiau véziui neprogresuojant arba apskritai gyventi ilgiau. Be to, bendrové vélyvame tyrimo
etape pakeité protokolg - tai kélé abejoniy dél kai kuriy pacienty pogrupiy rezultaty vertinimo. Be to,
Agentdrai susirlipinimg kélé sunkis Salutinio poveikio reiskiniai, kaip antai plauciy uzdegimas.

Todél paraisSkos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomonés, kad Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.
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Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiskos atsi€mimg, bendrové nurodé, kad ji nusprendé
atsiimti paraiSka, nes per nustatytg terming negaléjo iSspresti né vieno i$S pagrindiniy prieStaravimy
sukélusiy klausimy.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba vilties vaisto vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo klinikiniuose tyrimuose arba vilties vaisto
programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba vartojate $j vaistg kaip vilties vaistq ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju arba
vilties vaistg skyrusiu gydytoju.
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