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Retragerea cererii de autorizatie de punere pe piata
pentru Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo!
(datopotamab deruxtecan)

Daiichi Sankyo Europe GmbH si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru
Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo destinat tratamentului adultilor care sufera de cancer
pulmonar non-scuamos fara celule mici (NSCLC), cand boala s-a raspandit in tesuturile din jurul
plamanilor, dar nu si la alte parti ale organismului (avansat local) sau s-a extins la alte parti ale
organismului (metastazat).

Compania si-a retras cererea la 20 decembrie 2024.

Ce este Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo si pentru ce ar fi trebuit
sa se utilizeze?

Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo ar fi trebuit sa fie utilizat pentru tratamentul adultilor cu
NSCLC non-scuamos la adulti care necesita tratament sistemic (tratament cu medicamente care
afecteaza intregul organism, ca alternativa la chirurgie sau radioterapie). Medicamentul urma sa fie
utilizat la pacientii cu mutatii genetice specifice care fusesera tratati anterior cu chimioterapie pe baza
de saruri de platina si cu alt medicament impotriva cancerului care vizeaza mutatia genetica specifica a
cancerului. De asemenea, medicamentul urma sa fie utilizat la pacientii fara mutatii genetice specifice,
care fusesera tratati anterior cu chimioterapie pe baza de saruri de platina si cu un medicament
impotriva cancerului, numit inhibitor al PD-1 sau al PD-L1.

Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo contine substanta activa datopotamab deruxtecan si urma
sa fie disponibil sub forma de solutie perfuzabila.

Lcunoscut anterior sub denumirea de Datroway.
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Datopotamabul deruxtecan a primit recomandare pozitiva din partea EMA pentru tratamentul
cancerului mamar. Acest medicament era cunoscut initial sub denumirea de Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo, dar ulterior a fost redenumit Datroway.

Cum actioneaza Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo?

Substanta activa din Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo, datopotamabul deruxtecan, este
alcatuita din doua componente active care sunt legate intre ele:

e datopotamabul este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care a fost conceput sa se lege de
o proteina numita TROP2. TROP2 este prezenta in concentratii mari pe suprafata celulelor NSCLC;

e deruxtecanul este o substanta toxica care omoara celulele cand acestea se divid si cresc. Devine
activ dupa ce datopotamabul se leaga de TROP2 si intra in celula canceroasa. Deruxtecanul
blocheaza o enzima numita topoizomeraza I, care este implicata in procesul de copiere a ADN-ului
celular, necesar pentru a crea noi celule. Cand topoizomeraza I este blocatd, celulele canceroase
nu se pot multiplica si, in cele din urma, mor.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins in total 605 adulti cu NSCLC
avansat local sau metastazat dupa un tratament anterior cu chimioterapie pe baza de saruri de platina
asociat cu un inhibitor de PD-1/PD-L1 sau cu terapie tintita. Studiul a comparat datopotamabul
deruxtecan cu docetaxel. Principalele masuri ale eficacitatii au fost durata de supravietuire a pacientilor
fara agravarea cancerului si durata de supravietuire in general.

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 o listd de intrebari pentru aceasta. in momentul retragerii cererii,
compania nu raspunsese inca la ultima runda de intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare, iar
avizul sau provizoriu a fost ca Datopotamabul deruxtecan Daiichi Sankyo nu putea fi aprobat pentru
tratamentul NSCLC.

Agentia a constatat ca datele privind eficacitatea Datopotamabului deruxtecan Daiichi Sankyo au aratat
ca medicamentul are un efect mic asupra duratei de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii.
Rezultatele nu au fost insa suficient de solide pentru a demonstra ca medicamentul este eficace in a
ajuta persoanele s tréiascd mai mult fird agravarea cancerului sau s3 trdiascd mai mult in general. In
plus, compania a modificat protocolul tarziu dupa inceperea studiului, adaugand incertitudine la
interpretarea rezultatelor pentru unele subgrupuri de pacienti. De asemenea, agentia a avut unele
motive de ingrijorare cu privire la reactiile adverse grave, cum ar fi inflamarea plamanilor.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Datopotamabului deruxtecan
Daiichi Sankyo nu depdseau riscurile asociate.
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Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca a decis sa renunte la aceasta cerere deoarece obiectia majora ridicata nu poate fi
solutionata in termenul stabilit.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice sau
programe de uz compasional cu Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo.

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