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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo! (datopotamab deruxtecan)

Daiichi Sankyo Europe GmbH irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ta’ Datapotamab deruxtecan Daiichi Sankyo ghall-kura ta’ adulti b’kancer tal-pulmun b’celloli mhux
zghar mhux skwamuzi (NSCLC), meta |-marda tkun infirxet f'tessuti madwar il-pulmun izda mhux ghal
partijiet ohra tal-gisem (lokalment avvanzat) jew tkun infirxet ghal partijiet ohra tal-gisem
(metastatiku).

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fl-20 ta’ Dicembru 2024.

X'inhu Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo u ghal xiex kien mistenni li
jintuza?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo kien mahsub ghall-kura ta’ adulti b'NSCLC mhux skwamuz
f'adulti li jehtiegu terapija sistemika (kura b’'medicini li jaffettwaw il-gisem kollu meta mgabbla ma’
kirurgija jew radjuterapija). Dan kellu jintuza f'pazjenti b’bidliet genetici partikolari li pre¢cedentement
kienu gew ikkurati b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu u medicina ohra kontra I-kancer li timmira I-
bidla genetika specifika tal-kancer. Kellu jintuza wkoll f'pazjenti minghajr tibdil genetiku partikolari li
precedentement kienu gew ikkurati b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu u medicina kontra I-kancer
imsejha inibitur PD-1 jew PD-L1.

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo fih is-sustanza attiva datapotamab deruxtecan u kellu jkun
disponibbli bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Datopotamab deruxtecan ircieva rakkomandazzjoni pozittiva mill-EMA ghall-kura tal-kancer tas-sider.
Din il-medic¢ina kienet originarjament maghrufa bhala Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo izda
aktar tard issemmiet bhala Datroway.

1 precedentement maghruf bhala Dataroway.
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Kif jahdem Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?

Is-sustanza attiva f'Datapotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, datapotamab deruxtecan, hija maghmula
minn zewg komponenti attivi li huma marbutin flimkien:

e id-datapotamab huwa antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li gie ddisinjat biex jehel ma’ proteina
msejha TROP2. TROP2 huwa prezenti f’livelli gholjin fuq is-superfic¢je tac-celloli NSCLC;

e id-deruxtecan hija sustanza tossika li toqgtol ic-¢elloli meta dawn jingasmu u jikbru. Din issir attiva
ladarba d-datapotamab tehel ma’ TROP2 u tidhol fi¢c-cellola tal-kancer. Id-deruxtecan timblokka
enzima msejha topoisomerase I, li hija involuta fl-ikkupjar tad-DNA tac-cellola li hija mehtiega biex
isiru celloli godda. Meta topoisomerase I tigi mblukkata, i¢-celloli tal-kancer ma jkunux jistghu
jimmultiplikaw u eventwalment imutu.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni wiehed li involva total ta’ 605 adulti b’NSCLC
lokalment avvanzat jew metastatiku wara kura precedenti b’kimoterapija bbazata fuq il-platinu u jew
inibitur ta’ PD-1/PD-L1 jew terapija mmirata. L-istudju gabbel id-datapotamab deruxtecan ma’
docetaxel. Il-kejl ewlieni tal-effika¢ja kien kemm damu hajjin il-pazjenti minghajr ma I-kancer taghhom
mar ghall-aghar u kemm damu jghixu b’'mod generali.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat |-informazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma
wegbitx ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib, u |-opinjoni provizorja
taghha kienet li Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo ma setax jigi awtorizzat ghall-kura tal-
NSCLC.

L-Agenzija nnotat |i d-data dwar I-effika¢ja ta’ Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo wriet effett
zghir tal-medic¢ina fug kemm damu jghixu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar. Madankollu, ir-rizultati ma kinux robusti bizzejjed biex jaghtu prova li I-medic¢ina hija effettiva
biex tghin lin-nies jghixu aktar fit-tul minghajr ma I-kanc¢er taghhom imur ghall-aghar jew jghixu aktar
fit-tul b’'mod generali. Barra minn hekk, il-kumpanija emendat il-protokoll tard matul I-istudju, u ziedet
incertezza ghall-interpretazzjoni tar-rizultati f'xi sottogruppi ta’ pazjenti. Barra minn hekk, I-Agenzija
kellha xi thassib dwar I-effetti sekondarji serji bhall-infjammazzjoni tal-pulmun.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-benefi¢cji ta” Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.
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X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li ddecidiet li
twaqqaf din I-applikazzjoni minhabba li I-oggezzjoni ewlenija mgajma ma setghetx tigi solvuta fil-
perjodu ta’ zmien.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klini¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem mal-prova klinika tieghek jew mat-tabib tal-programm ta’
uzu b’kumpassjoni.
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