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Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo! (datopotamaba
derukstekans) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana

Uznémumes Daiichi Sankyo Europe GmbH atsauca Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo registracijas
apliecibas pieteikumu, lai arstétu pieaugusos ar neplakansiinu nesiksinu plaudu vézi (NSSPV), ja
slimiba ir izplatijusies audos ap plausam, bet ne uz citam kermena dalam (lokali progreséjosa) vai ir
izplatijusies uz citam kermena dalam (metastatisks).

Uznémums pieteikumu atsauca 2024. gada 20. decembr.

Kas ir Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo un kapec tas bija paredzets
lietot?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo bija paredzétas pieaugu$o ar neplakansiinu NSSPV arstésanai
pieaugusajiem, kuriem nepiecieSama sistémiska terapija (arstéSana ar zalém, kas ietekmé visu
organismu, nevis operacija vai staru terapija). Tas bija paredzéts lietot pacientiem ar ipasam
genétiskam parmainam, kuri ieprieks bija arstéti ar platinu saturosu kimijterapiju un citam pretvéza
zaleém, kas vérstas uz véza specifiskam genétiskam parmainam. Tas bija paredzéts lietot ari pacientiem
bez ipasam genétiskam izmainam, kuri ieprieks$ bija arstéti ar platinu saturosSu kimijterapiju un
pretvéza zalém, ko sauc par PD-1 vai PD-L1 inhibitoru.

Datopotamab deruxtesan Daiichi Sankyo satur aktivo vielu datopotamaba derukstekanu, un bija
paredzéts, ka Sis zales bls pieejamas ka Skidums inflzijam.

Datopotamaba derukstekans ir sanémis pozitivu EMA ieteikumu kriits véza arstésanai. Sis zales
sakotné&ji bija pazistamas ka Datroway, bet vélak tas pardévéja par Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo.

! Iepriek§ zinamas ka Datroway.
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Ka Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo darbojas?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo aktiva viela datopotamaba derukstekans sastav no diviem
aktiviem komponentiem, kas ir savstarpéji saistiti:

e datopotamabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas izstradata, lai piesaistitos proteinam
TROP2. Uz NSSPV &linu virsmas TROP2 ir atrodams augsta koncentracija;

e derukstekans ir toksiska viela, kas iznicina Stinas, kad tas dalas un aug. Tas klast aktivs, tiklidz
datopotamabs ir piesaistijies TROP2 un iek|lst véza siina. Derukstekans inhibé& enzimu, ko sauc par
topoizomerazi I, kas ir iesaistits DNS Sinas, kura ir nepiecieSama jaunu SGnu veidoSanai,
kopésana. Kad topoizomeraze I ir blokéta, véza Slinas nevar vairoties un galu galad mirst.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, iesaistot kopuma 605 pieaugusos ar lokali
progreséjosu vai metastatisku NSSPV péc iepriekS€jas arstésanas ar platinu saturoSu Kimijterapiju un
vai nu PD-1/PD-L1 inhibitoru, vai mérkterapiju. Pétijuma salidzinaja datopotamaba derukstekanu ar
docetakselu. Galvenie efektivitates raditaji bija tas, cik ilgi pacienti dzivoja bez véza progresésanas un
kada bija vinu dzivildze.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izveértéjusi 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, atsauksSanas bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo nevar&ja apstiprinat NSSPV
arstésanai.

Adentlira noradija, ka dati par Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo efektivitati liecina par nelielu
zalu ietekmi uz pacientu dzivildzi bez slimibas progresésanas. Tomér rezultati nebija pietiekami
parliecinosi, lai pieraditu, ka zales efektivi palidz cilvékiem dzivot ilgak bez véza progresésanas vai
dzivot ilgak kopuma. Turklat uznémums véla pétijuma posma grozija protokolu, radot neskaidribu par
rezultatu interpretaciju dazas pacientu apaksgrupas. Turklat agentdrai bija dazas bazas par nopietnam
blakusparadibam, pieméram, plausu iekaisumu.

Tapéc atsauksanas bridi agentira uzskatija, ka Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo sniegtie
ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adgentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir nolémis
atsaukt So pieteikumu, jo galveno izteikto iebildumu nevaréja atrisinat noteiktaja termina.
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Vai Sis atsaukums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo kliniskajos pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas, tas neietekmés.

Ja jus paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam kliniska pé&tijuma vai lidzcietigas zalu
lietoSanas programmas arstam.
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