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Exkivity (mobocertiniba) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksana

Uznémums Takeda Pharma A/S atsauca zalu Exkivity (mobocertiniba) registracijas apliecibas ar
nosacijumiem pieteikumu noteikta veida plausu véza arstésanai.

Kas ir Exkivity, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Sis zales bija paredzétas lieto$anai pieaugusajiem ar progreséjosu nesik$tnu plaudu vézi (NSSPV),
kuru véza $anam ir ipasas mutacijas (§enétiskas izmainas). Sis mutacijas ir olbaltumvielas géna, kas
kontrolé Stinu augsanu, epidermas augSanas faktora receptoru (EAFR), un tas dévé par “EAFR

20. eksona insercijas mutacijam”. Sis zales bija paredzéts lietot, kad véza arsté$ana ar platinu
saturosu kimijterapiju nav iedarbojusies pietiekami labi.

Exkivity satur aktivo vielu mobocertinibu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas iekskigi
lietojamu tableSu veida.

Ka Exkivity darbojas?

NSSPV ar EAFR 20. eksona insercijas mutacijam EAFR proteins ir parak aktivs, izraisot nekontrolétu
vEéza Slinu augsSanu.

Exkivity aktiva viela mobocertinibs ir zalu veids, ko déveé par tirozinkinazes inhibitoru, kas piesaistas
parmeérigi aktivajam EAFR un bloké ta iedarbibu, palidzot paléninat véza augsanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura novértéja Exkivity iedarbibu 114 pacientiem
ar progreséjosu NSSPV ar EAFR 20. eksona insercijas mutacijam, kuriem ieprieks veikta platinu
saturosa kimijterapija. PEtljuma vértéja to pacientu procentualo daudzumu, kuriem audzéjs péc
arsté$anas ar Exkivity ir samazinajies. Saja pétijuma Exkivity netika salidzinatas ar citiem arstésanas
veidiem.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu adgentlra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédé€ja
posma jautajumiem, agentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agenturas ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem atsaukSanas bridi, agentirai bija dazi iebildumi, un agentira
tobrid provizoriski atzina, ka pétijuma rezultati nevaréja pamatot Exkivity redistracijas apliecibu ar
nosacijumiem NSSPV ar EAFR 20. eksona insercijas mutacijam arstésanai.

Proti, Exkivity ieguvumus nevaréja noteikt, jo to pacientu procentuala dala, kuriem bija atbildes
reakcija uz Sim zalém, bija maza un Exkivity netika salidzinatas ar citam pretvéza zalém. Turklat
pétijuma rezultati neuzradija bltisku prieksrocibu, arstéjot ar Exkivity, salidzinajuma ar citam
pieejamam plausu véza arstéSanas metodém.

Lai gan arstésana ar Exkivity principa tika uzskatita par interesantu iesp&ju Siem pacientiem, kuriem
biezi ir slikta prognoze, un zalu drosums Skiet parvaldams, pieejamie dati nebija pietiekami, lai izdaritu
secinajumus par So zalu ieguvumiem.

Tapéc atsauksanas bridi agentlira uzskatija, ka Exkivity sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas atzina, ka paslaik
pieejamie dati nebltu pietiekami, lai kliedétu agentiliras bazas un atbalstitu Exkivity redistracijas
apliecibu ar nosacijumiem.

Ve

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Exkivity lidzcietigas lietoSanas
programmas un kuri piedalas kliniskajos pétijumos, tas neietekmés.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu terapiju, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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