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Jautajumi un atbildes

Xegafri (rociletiniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Clovis Oncology UK Ltd 2016. gada 3. maija oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Xegafri, ko lieto
nesiksStnu plausu véza arstésanai.

Kas ir Xegafri?

Xegafri ir zales, kas satur aktivo vielu rociletinibu. Tas bija paredzétas ka tabletes (125 mg un
250 mg).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Xegafri?

Xegafri bija paredzéts lietot plausu véza veida, ko dévé par nesiksiinu plausu vézi (NSCLC), arstésanai
pieaugusajiem, kuriem uzradas T790M mutacija (Tpasa izmaina géna proteinam, ko sauc par
epidermala augSanas faktora receptoru jeb EGFR) un kuri jau ir arstéti ar EGFR mérkterapiju.

Kada ir paredzama Xegafri iedarbiba?

Xegafri aktiva viela rociletinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka tas bloké tadu enzimu
darbibu, kas zinami ka tirozinkinazes, jo Tpasi, tirozinkinazes, kas pieejamas epidermala augsanas
faktora receptoros. EGFR kontrolé Stinu attistibu un daliSanos. Plausu véza Siinas EGFR biezZi ir parlieku
aktivs, izraisot nekontrolétu véza Stinu daliSanos. Blok&jot tirozinkinazi epidermala augsanas faktora
receptora, sagaidams, ka rociletinibs palidz mazinat véza attistibu un izplatiSanos. Atskiriba no citu
tirozinkinazes inhibitoru vairuma rociletinibs aktivi darbojas pret véza stinam ar T790M mutaciju EGFR

géna.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Xegafri tiek pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot 457 pacientus ar nesiksiinu plausu vézi, kuriem
uzradas T790M mutacija un kuri jau ir ieprieks arstéti ar EGFR mérkterapiju. Sajos pétijumos Xegafri
netiek salidzinatas ne ar vienu citu arstésanas veidu. Galvenais efektivitates raditajs ir to pacientu
skaits, kuri reagé uz arstésanu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija zinamas bazas un provizorisks
viedoklis, ka Xegafri nav apstiprinamas tadu pacientu arstésanai, kuriem ir nesikstinu plausu vézis un
uzradas T790M mutacija. Iesniegtie dati bija parak ierobezoti, lai taja bridi varétu novértét Xegafri
efektivitati. Turklat QT intervala pagarinajums (izmainas sirdsdarbibas elektriskaja pieraksta) un
smagu sirds problému gadijumi raisija bazas par droSumu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Xegafri ieguvumi neatsver to radito risku.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adgentiru par pieteikuma atsauksSanu, noradits, ka pieteikumu
atsauc mainittas zalu tirgus stratédijas dél.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas partrauks uznemt pacientus notiekosajos kliniskajos pé&tijumos.
Uznémums turpinas izsniegt zales Xegafri pacientiem, kuriem arsts ir ieteicis turpinat So zalu lietoSanu.
Turklat pacienti, kuri Sobrid sanem Xegafri lidzcietigas sakara ar zalu lietoSanas programmu, var
turpinat sanemt zales.

Ja Jas pasreiz piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nozimeé.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/05/WC500207168.pdf
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