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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Exkivity (mobocertynib)

Firma Takeda Pharma A/S wycofata wniosek o warunkowe dopuszczenie do obrotu produktu Exkivity
(mobocertynib), ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu okreslonego typu raka ptuc.

Firma wycofata wniosek w dniu 20 lipca 2022 r.

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

Produkt Exkivity byt przeznaczony do leczenia zaawansowanego niedrobnokomérkowego raka ptuc
(NSCLC, z ang. non-small cell lung cancer) u 0séb dorostych, u ktérych komérki nowotworowe
zawierajg okreslone mutacje (zmiany genetyczne). Mutacje te wystepuja w genie kodujacym biatko,
ktére kontroluje wzrost komoérek, receptorze nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR), i znane sq jako
»~mutacje insercyjne w eksonie 20 genu kodujacego EGFR". Lek miat by¢ podawany w przypadku, gdy
leczenie przeciwnowotworowe za pomocag chemioterapii opartej na zwigzkach platyny okazato sie
niewystarczajqco skuteczne.

Lek Exkivity zawiera substancje czynng mobocertynib i miat by¢ dostepny w postaci tabletek do
przyjmowania doustnego.

Jak dziata produkt Exkivity?

W NSCLC z mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 genu kodujgcego EGFR, biatko EGFR jest
nadaktywne, powodujgc niekontrolowane namnazanie sie komdrek nowotworowych.

Substancja czynna leku Exkivity, mobocertynib, jest rodzajem leku zwanym inhibitorem kinazy
tyrozynowej, ktéry przytacza sie do nadaktywnego EGFR i blokuje jego dziatanie, pomagajac spowolnié
wzrost nowotworu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego, w ktérym oceniano wptyw dziatania produktu Exkivity u
114 pacjentéw z zaawansowanym NSCLC z mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 genu kodujacego
EGFR i u ktérych wczesniej stosowano chemioterapie opartg na zwigzkach platyny. W badaniu oceniano
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odsetek pacjentéw, u ktérych guz zmniejszyt sie po leczeniu produktem Exkivity. W badaniu tym nie
porownywano dziatania leku Exkivity z innymi lekami.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdow oceny informacji
przedfozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zglosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze wyniki badania nie sq wystarczajace do poparcia warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Exkivity w leczeniu NSCLC z mutacjami insercyjnymi
w eksonie 20 genu kodujacego EGFR.

W szczegdlnosci nie mozna byto ustali¢ korzysci zwigzanych ze stosowaniem produktu Exkivity,
poniewaz odsetek pacjentdw, u ktdérych wystapita odpowiedz na lek, byt niewielki, a produktu nie
poréwnywano z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Ponadto w badaniu nie wykazano istotnej
korzysci ze stosowania produktu Exkivity w poréwnaniu z innymi dostepnymi lekami stosowanymi w
leczeniu raka ptuc.

Mimo ze leczenie produktem Exkivity uznawano zasadniczo za interesujgca opcje dla tych pacjentow,
ktérzy czesto majg niekorzystne rokowanie, a bezpieczenistwo stosowania leku wydaje sie mozliwe do
kontrolowania, dostepne dane nie byty wystarczajace, aby wycigagnac¢ wnioski na temat jego korzysci.

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

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze obecnie
dostepne dane nie bytyby wystarczajace do rozwiania obaw Agencji i poparcia warunkowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Exkivity.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkdw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Exkivity ani dla tych, ktérzy aktualnie korzystaja z tego leku w ramach
programéw leczenia ostatniej szansy.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem prowadzgacym
badanie kliniczne.
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