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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
leku Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo!
(datopotamab derukstekan)

Firma Daiichi Sankyo Europe GmbH wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu leku Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu 0osdb dorostych z
nieptaskonabtonkowym niedrobnokomorkowym rakiem ptuca (NDRP), gdy choroba rozprzestrzenita sie
do tkanek wokét ptuc, ale nie do innych czesci organizmu (miejscowo zaawansowany) lub
rozprzestrzenita sie do innych czesci organizmu (przerzutowy).

Firma wycofata wniosek w dniu 20 grudnia 2024 r.

Co to jest Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo i w jakim celu miat by¢
stosowany?

Lek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo miat by¢ stosowany w leczeniu osob dorostych z
nieptaskonabtonkowym NDRP, wymagajacych leczenia ogdélnoustrojowego (czyli takiego, w ktérym
stosowane sq leki oddziatujgce na caty organizm w przeciwienstwie do zabiegu chirurgicznego lub
radioterapii). Lek miat by¢ stosowany u pacjentéw z okreslonymi zmianami genetycznymi, ktére
wczesniej leczono chemioterapig oparta na pochodnych platyny i innym lekiem przeciwnowotworowym
ukierunkowanym na okreslone zmiany genetyczne nowotworu. Lek miat by¢ takze stosowany u
pacjentow bez okreslonych zmian genetycznych, ktére byly wczesniej leczone chemioterapig opartg na
pochodnych platyny i lekiem przeciwnowotworowym zwanym inhibitorem PD-1 lub PD-L1.

Substancja czynng zawartg w leku Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo jest datopotamab
derukstekan. Lek miat by¢ dostepny w postaci roztworu do infuzji.

1 Lek wczeséniej znany pod nazwg Datroway.
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Datopotamab derukstekan otrzymat pozytywna rekomendacje EMA dotyczacq leczenia raka piersi. Lek
ten pierwotnie znany byt pod nazwg Datroway, lecz pdzniej zmieniono jego nazwe na Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo.

Jak dziata lek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?

Substancja czynna leku Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, datopotamab derukstekan, sktada
sie z dwdch powigzanych ze sobg sktadnikéw czynnych:

e datopotamab jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktére zostato opracowane w
taki sposdb, aby przytaczato sie do biatka o nazwie TROP2. TROP2 jest obecny w wysokich
stezeniach na powierzchni komdrek NDRP;

e derukstekan jest substancjg toksyczna, ktora zabija komodrki w trakcie ich podziatow i wzrostu.
Substancja ta uaktywnia sie po przytaczeniu sie datopotamabu do TROP2 i przedostaje sie do
komorek nowotworowych. Blokuje ona enzym zwany topoizomeraza I, ktory uczestniczy w
kopiowaniu DNA komorki, potrzebnego do wytwarzania nowych komoérek. Kiedy topoizomeraza I
jest zablokowana, komdrki nowotworowe nie mogg sie namnazac i ostatecznie obumieraja.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego z udziatem tgcznie 605 osdéb dorostych z
miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym NDRP po wczeéniejszym leczeniu chemioterapig opartq
na pochodnych platyny oraz inhibitorem PD-1/PD-L1 lub leczeniem ukierunkowanym. W badaniu
datopotamab derukstekan poréwnywano z docetakselem. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt
czas przezycia pacjentow bez nasilenia sie nowotworu oraz catkowity czas przezycia.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze lek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu NDRP.

Agencja zwrdcita uwage, ze dane dotyczace skutecznosci leku Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo
wykazaty niewielki wptyw leku na czas przezycia pacjentow bez nasilenia sie choroby. Wyniki nie byty
jednak wystarczajaco miarodajne, aby udowodnic, ze lek skutecznie pomaga pacjentom zy¢ dtuzej bez
nasilenia sie nowotworu lub ogdlnie zy¢ dtuzej. Ponadto firma wprowadzita zmiany w protokole w
trakcie badania na pdzniejszym jego etapie, co zwiekszyto watpliwosci dotyczace interpretacji wynikow
w niektdérych podgrupach pacjentéw. Co wiecej, Agencja zgtosita pewne zastrzezenia dotyczace
powaznych dziatan niepozadanych, takich jak zapalenie ptuc.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania leku Datopotamab
deruxtecan Daiichi Sankyo nie przewyzszaty ryzyka.
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Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajgacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze podjeta decyzje
o wstrzymaniu tego wniosku, poniewaz gtéwne zgtoszone zastrzezenie nie mogto zosta¢ rozwigzane w
przewidzianym terminie.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych ani programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem leku Datopotamab deruxtecan Daiichi
Sankyo.

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