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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Xegafri (rociletynib)

W dniu 3 maja 2016 r. firma Clovis Oncology UK Ltd oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Xegafri, ktdry miat by¢ stosowany w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca.

Co to jest Xegafri?

Xegafri jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng rociletynib. Produkt miat by¢ dostepny w postaci
tabletek (125 mg i 250 mg).

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Xegafri?

Xegafri miat by¢ stosowany w leczeniu nowotworu ptuc zwanego niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca
(NSCLC) u oséb dorostych, ktorzy majg mutacje T790M (okreslong zmiane w genie kodujacym biatko
zwane receptorem dla naskérkowego czynnika wzrostu, EGFR) i ktorzy byli juz leczeni lekami
ukierunkowanymi na EGFR.

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Xegafri?

Substancja czynna produktu Xegafri, rociletynib, jest inhibitorem kinazy tyrozynowej. Oznacza to, ze
blokuje dziatanie enzymoéw zwanych kinazami tyrozynowymi, w szczegdlnosci kinaz tyrozynowych,
ktére wystepujg w receptorach EGFR. EGFR kontroluje wzrost i podziaty komérek. W komérkach
nowotworu ptuca EGFR jest czesto nadaktywny, powodujac ich niekontrolowane podziaty. Oczekuje sie,
ze poprzez blokowanie kinazy tyrozynowej w receptorach EGFR, rociletynib przyczyni sie do
zmniejszenia wzrostu i rozsiewu nowotworu. W odréznieniu od wiekszosci innych inhibitoréw kinazy
tyrozynowej rociletynib jest ukierunkowany na komoérki nowotworowe z mutacjg T790M w genie EGFR.
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Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Xegafri jest oceniany w dwdch badaniach obejmujgcych 457 chorych na NSCLC z mutacjg T790M,
ktérzy byli juz leczeni lekami ukierunkowanymi na EGFR. W badaniach tych produkt Xegafri nie jest
poréwnywany z zadng inng metoda leczenia. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci jest liczba
pacjentéw, u ktérych wystepuje odpowiedz na leczenie.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych oraz
odpowiedzi firmy na liste pytan od CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Xegafri nie moze
by¢ zatwierdzony w leczeniu NSCLC u pacjentéw z mutacjg T790M. Dostarczone dane byly zbyt
ograniczone, aby byta obecnie mozliwa ocena skutecznosci stosowania produktu Xegafri. Dodatkowo
wydtuzenie odstepu QT (zmiana aktywnosci elektrycznej serca) i przypadki powaznych probleméw z
sercem stanowity potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktu Xegafri nie
przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofata
whniosek z powodu zmiany strategii biznesowej dotyczacej produktu.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wnioskéw jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze zaprzestanie rekrutacji pacjentéw do bedacych obecnie w toku badan
klinicznych. Firma bedzie kontynuowa¢ dostarczanie leku Xegafri pacjentom, ktérych lekarz zaleca
dalsze stosowanie tego leku. Dodatkowo pacjenci aktualnie otrzymujacy lek Xegafri w ramach
programu leczenia ostatniej szansy moga kontynuowacé otrzymywanie leku.

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