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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Xegafri (rociletinib)

La data de 3 mai 2016, Clovis Oncology UK Ltd a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru Xegafri,
pentru tratamentul cancerului pulmonar altul decat cel cu celule mici.

Ce este Xegafri?

Xegafri este un medicament care contine substanta activa rociletinib. Acesta urma sa fie disponibil sub
forma de comprimate (125 mg si 250 mg).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Xegafri?

Xegafri urma sa fie utilizat pentru tratarea cancerului pulmonar, altul decét cel cu celule mici (NSCLC)
la adultii cu mutatia T790M (o anumita modificare a genei unei proteine denumite receptor al factorului
de crestere epidermal sau EGFR) si care au beneficiat deja de terapie tintita pentru EGFR.

Cum ar trebui sa actioneze Xegafri?

Substanta activa din Xegafri, rociletinibul, este un inhibitor al tirozin kinazei. Aceasta blocheaza
activitatea enzimelor cunoscute ca tirozin kinaze, Tn special cele care sunt prezente in EGFR. EGFR
controleaza cresterea si diviziunea celulelor. EGFR este deseori hiperactiv in celulele pulmonare
canceroase, cauzand diviziunea necontrolatd a acestora. Prin blocarea tirozin kinazei in EGFR, se
preconizeaza ca rociletinibul va contribui la reducerea dezvoltarii si raspandirii cancerului. Spre
deosebire de majoritatea inhibitorilor tirozin kinazei, rociletinibul are drept tinta celulele canceroase cu
mutatia T790M in gena EGFR.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Xegafri este in curs de investigare in cadrul a doua studii pe 457 de pacienti cu NSCLC, care prezinta
mutatia T790M si care au beneficiat deja de terapie tintitd pentru EGFR. In aceste studii, Xegafri nu a
fost comparat cu niciun alt tratament. Principala masura a eficacitatii este numarul de pacienti care
raspund la tratament.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intrebdri. in momentul retragerii cererii, compania nu furnizase inc3
raspunsurile la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, CHMP avea unele motive de ingrijorare la momentul retragerii cererii si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Xegafri nu putea fi aprobat pentru tratamentul pacientilor cu
NSCLC care prezinta mutatia T790M. Datele furnizate erau prea limitate pentru a permite o evaluare a
eficacititii Xegafri la momentul respectiv. in plus, prelungirea intervalului QT (o modificare in
activitatea electrica a inimii) si cazurile de afectiuni cardiace grave prezentau un motiv de ingrijorare
privind siguranta.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Xegafri nu depaseau riscurile
asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca isi
retrage cererea din cauza modificarii strategiei comerciale privind acest medicament.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca va inceta inscrierea pacientilor in studiile clinice in desfasurare, dar va
continua sa furnizeze Xegafri pacientilor ai caror medici recomanda continuarea tratamentului cu acest
medicament. In plus, pacientii aflati in curs de tratament cu Xegafri in cadrul unui program de uz
compasional pot primi acest medicament Tn continuare.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/05/WC500207168.pdf
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