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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Exkivity (mobocertinib)

Takeda Pharma A/S si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata conditionata pentru Exkivity
(mobocertinib) pentru tratamentul unui anumit tip de cancer pulmonar.

Compania si-a retras cererea la 20 iulie 2022.

Ce este Exkivity si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Exkivity a fost destinat utilizarii la adultii cu cancer pulmonar non-microcelular (NSCLC) in stadiu
avansat, la care celulele canceroase au mutatii specifice (modificari genetice). Aceste mutatii se produc
la nivelul genei proteinei care controleaza cresterea celulara, receptorul factorului de crestere
epidermic (RFCE) si se numesc ,mutatii de insertie In exonul 20 RFCE.”. Medicamentul urma sa fie
administrat cand tratamentul impotriva cancerului cu chimioterapie pe baza de platina nu daduse
rezultate satisfacatoare.

Exkivity contine substanta activa mobocertinib si urma sa fie disponibil sub forma de comprimate
pentru administrare orala.

Cum actioneaza Exkivity?

in NSCLC cu mutatii de insertie in exonul 20 RFCE, proteina RFCE este hiperactivd, cauzand cresterea
necontrolata a celulelor canceroase.

Substanta activa din Exkivity, mobocertinibul, este un tip de medicament numit inhibitor al tirozin-
kinazei care se leaga de RFCE hiperactiv si ii blocheaza efectul, contribuind la incetinirea dezvoltarii
cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a urmarit efectele Exkivity la 114 pacienti
cu NSCLC in stadiu avansat, cu mutatii de insertie in exonul 20 RFCE si care facusera anterior
chimioterapie pe baza de platind. Studiul a analizat procentul de pacienti la care tumoarea s-a micsorat
dupa tratamentul cu Exkivity. in acest studiu, Exkivity nu a fost comparat cu alte tratamente.
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor in momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia rezultatele studiului nu ar fi putut sustine acordarea autorizatiei
conditionate de punere pe piata pentru Exkivity pentru tratamentul NSCLC cu mutatii de insertie in
exonul 20 RFCE.

in special, beneficiile Exkivity nu au putut fi stabilite intrucat procentul de pacienti care au raspuns la
medicament a fost mic, iar Exkivity nu a fost comparat cu alte medicamente impotriva cancerului. De
asemenea, rezultatele studiului nu au indicat un avantaj major al tratamentului cu Exkivity fata de alte
tratamente disponibile pentru cancerul pulmonar.

Desi tratamentul cu Exkivity a fost considerat, in principiu, o optiune interesanta pentru acesti pacienti,
care au adesea un prognostic nefavorabil, iar siguranta medicamentului pare a fi gestionabila
terapeutic, datele disponibile nu au fost suficiente pentru a concluziona cu privire la beneficiile sale.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Exkivity nu depaseau riscurile

asociate.

Care au fost motiveleinvocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a recunoscut ca
datele disponibile in prezent nu au fost suficiente pentru a raspunde motivelor de ingrijorare ale
agentiei si pentru a sustine autorizatia de punere pe piata conditionatd pentru ExKkivity.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice cu
Exkivity sau pentru cei care au in prezent acces la acest medicament prin programe de uz
compasional.

Daca participati la un studiu clinic sau la un program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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