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Sevsury (surufatiniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana

Hutchmed Europe B.V. atsauca Sevsury redistracijas apliecibas pieteikumu progreséjosu
neiroendokrino audzéju arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2022. gada 1. augusta.
Kas ir Sevsury, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Sevsury tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosiem neiroendokriniem
audzé&jiem - vézi, kas veidojas no $inam, kuras izdala hormonus. Sie audz&ji var attistities jebkur
organisma, bet tie visbiezak rodas gremosanas trakta vai organos, pieméram, aizkunga dziedzeri vai
plausas. Sis zales bija paredzétas lietoanai pacientiem, kuriem uzskata, ka véza augsana ir l1éna
(zemas pakapes) vai vidéja (vidéjas pakapes) un vézis ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena
dalam) vai to nav iesp&jams kirurdiski izoperét.

Sevsury satur aktivo vielu surufatinibu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas kapsulu veida.

Ka Sevsury darbojas?

Sevsury aktiva viela surufatinibs bloké noteiktu proteinu, ko dévé par augsanas faktoriem, iedarbibu.
Noteiktas véza stinas ir sastopami augsanas faktori, kad tas ir iesaistitas tadu procesu aktivizésana,
kas ietver stinu daliSanos un jaunu asinsvadu augsanu, kuri apgada véza Siinas. Blok&jot So augsSanas
faktoru iedarbibu, bija sagaidams, ka zales paléninas véza augSanu un izplatiSanos. Surufatinibs ari
bloké receptoru (mérki), kas atrodas noteiktas véza Stinas un ko déveé par koloniju stimuléjosa
faktora 1 receptoru (CSF1R), kurs palidz véza Stinam izvairities no imiinsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas). Blokéjot CSF1R, bija sagaidams, ka zales palidzés imuUnsistémai atklat un iznicinat
vEéza Slnas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem, kuros zalu iedarbibu salidzinaja ar
placebo (fiktivu arstésanu). Pirmo pétijumu veica 172 pacientiem ar aizkunga dziedzera
neiroendokrinajiem audz&jiem (vézi aizkunga dziedzera Siinds, kas producé hormonus), un otro
pétijumu veica 198 pacientiem ar neiroendokrinajiem audzé&jiem arpus aizkunda dziedzera (vézi Sinas,
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kas producé hormonus, bet neatrodas aizkunda dziedzer?). Galvenais efektivitates raditajs bija
pacientu dzivildze bez slimibas progresésanas.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentlra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédéja
posma jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi Agentirai bija dazi iebildumi, un ta provizoriski
atzina, ka Sevsury nevar tikt apstiprinatas.

Adentlrai bija bazas par zalu efektivitati, pamatojoties uz svarigam neskaidribam par pamatpétijumu
planosanu un veikSanu. Tajos tika izmantotas metodes, lai novértétu galveno efektivitates raditaju,
neskaidribas par galvenajos pétijumos iesaistito pacientu kliniskajam ipasSibam un atbilstibu labai
kliniskajai praksei. Papildus SIm bazam pamatpétijumu rezultati nebija pietiekami parliecinosi, lai
pieraditu Sevsury efektivitati, arstéjot pacientus ar progreséjosSiem neiroendokriniem audz&jiem.
Adentirai bija arl bazas par dokumentaciju, kura aprakstits razosanas process, radot neskaidribas par
zalu kvalitati.

Tapéc atsauksSanas bridi Adentlra uzskatija, ka Sevsury sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?

Véstulgé, kura uznémums informé&ja Adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nespégj
apmierinosi kliedét Adentdras baZzas, proti, bazas par pamatpétijumu planojumu un veikSanu, tostarp
par atbilstibu labai kliniskai praksei un zalu ieguvuma un riska profilu Eiropas iedzivotaju grupa.

Vai sis atsaukums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja Adenttru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Sevsury kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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