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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Sevsury (surufatynib)

Firma Hutchmed Europe B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Sevsury, ktéry miat
by¢ stosowany w leczeniu postepujacych guzéw neuroendokrynnych.

Firma wycofata wniosek w dniu 1 sierpnia 2022 r.

Co to jest produkt Sevsury i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Sevsury opracowano jako lek do stosowania w leczeniu os6b dorostych z postepujacymi guzami
neuroendokrynnymi — nowotworami zbudowanymi z komaérek uwalniajacych hormony. Guzy te moga
rozwijac sie w dowolnym miejscu w organizmie, ale najczesciej wystepuja w przewodzie pokarmowym
lub w narzadach, takich jak trzustka lub ptuca. Lek ten miat by¢ stosowany u pacjentéw, u ktérych
uznaje sie, ze nowotwor rozwija sie w powolnym (o niskim stopniu ztosliwosci) lub w srednim (o
$rednim stopniu ztosliwosci) tempie i ma charakter przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu) lub nie mozna go usung¢ chirurgicznie.

Lek Sevsury zawiera substancje czynng surufatynib i miat mieé postac kapsutek.

Jak dziata produkt Sevsury?

Substancja czynna leku Sevsury, surufatynib, blokuje dziatanie niektérych biatek zwanych czynnikami
wzrostu. Czynniki wzrostu mozna znalez¢ w niektdrych komérkach nowotworowych, gdzie uczestniczg
w aktywacji proceséw obejmujacych podziaty komdrkowe i powstawanie nowych naczyn krwionosnych
doprowadzajacych krew do komdrek nowotworowych. Przez blokowanie dziatania tych czynnikéw
wzrostu lek miat spowolni¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu. Surufatynib blokuje rowniez
receptor (cel) wystepujacy na niektérych komorkach nowotworowych — tak zwany receptor czynnika 1
stymulujgcego tworzenie kolonii (CSF1R) — ktéry pomaga komdérkom nowotworowym unikac dziatania
uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizméw obronnych organizmu). Przez blokowanie CSF1R
lek miat pomagac ukfadowi immunologicznemu w wykrywaniu i niszczeniu komérek nowotworowych.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki dwoch badan gtéwnych, w ktérych poréwnywano dziatanie leku z placebo
(leczenie pozorowane). Pierwsze badanie przeprowadzono z udziatem 172 pacjentéw z guzami
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neuroendokrynnymi trzustki (nowotworami komérek wytwarzajgcych hormony w trzustce), a drugie —
z udziatem 198 pacjentéw z guzami neuroendokrynnymi pozatrzustkowymi (nowotworami z komorek
wytwarzajacych hormony, zlokalizowanymi poza trzustka). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt
czas przezycia pacjentéw bez progresji choroby.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji
przedfozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danychii
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Sevsury nie moze by¢ zatwierdzony.

Watpliwosci Agencji dotyczyty skutecznosci leku w zwigzku z istotnymi niepewnosciami dotyczacymi
metodyki i sposobu prowadzenia badan gtéwnych. Obejmowaty one metody stosowane do oceny
gtéwnych wskaznikow skutecznosci, niepewnosci dotyczace charakterystyki klinicznej pacjentéw,
ktérzy zostali wigczeni do badan gtdwnych, oraz zgodnosci z dobrg praktyka kliniczng. Co wiecej,
wyniki badan gtéwnych nie byty wystarczajaco niepodwazalne, by mdc wykazag, ze lek Sevsury jest
skuteczny w leczeniu pacjentdw z postepujgcymi guzami neuroendokrynnymi. Agencja miata rowniez
watpliwosci dotyczace dokumentacji opisujacej proces wytwarzania, co prowadzito do niepewnosci co
do jakosci leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Sevsury
nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie jest w
stanie w zadowalajacy sposdb rozwia¢ obaw Agencji, tj. tych dotyczacych metodykii sposobu
prowadzenia badan gtéwnych, w tym zgodnosci z dobrg praktyka kliniczng, oraz profilu korzysci do
ryzyka leku w populacji europejskiej.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Sevsury.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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