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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sevsury (surufatinib)

Spoloénost Hutchmed Europe B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Sevsury na trh,
ktory je uréeny na lieCbu progresivnych neuroendokrinnych tumorov.

Spoloc¢nost svoju ziadost stiahla 1. augusta 2022.

Co je liek Sevsury a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Sevsury bol vyvinuty na lieCbu dospelych s progresivnymi neuroendokrinnymi tumormi, teda
rakovinou, ktord vznika z buniek uvolfiujicich hormdény. Tieto nddory sa mdzu objavit kdekolvek v tele,
ale najviac sa vyskytuju v trdviacom trakte alebo organoch, ako je pankreas ¢i plica. Tento liek sa mal
pouzivat u pacientov, u ktorych sa predpokladd, Ze rakovina rastie bud pomaly (nizky stupef) alebo
stredne rychlo (stredny stupen) a je metastaticka (rozsirila sa do dalSich Casti tela) alebo sa ju neda
chirurgicky odstranit.

Liek Sevsury obsahuje lie¢ivo surufatinib a mal byt dostupny vo forme kapsul.
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Akym sposobom liek Sevsury ucinkuje?

Liecivo lieku Sevsury surufatinib blokuje Gcinok urditych proteinov nazyvanych rastové faktory.
Rastové faktory sa nachadzaju v urcitych rakovinovych bunkach, kde sa podielajd na aktivacii
procesov, ktoré zahfnaju bunkové delenie a rast novych krvnych ciev zasobujucich rakovinové bunky.
Ocakavalo sa, ze blokovanim Gcinku tychto rastovych faktorov liek spomali rast a Sirenie rakoviny.
Surufatinib blokuje aj receptor (ciel), ktory sa nachadza v urcitych rakovinovych bunkach, nazyvany
receptor faktora 1 stimulujlci kolénie (CSF1R), ktory pomaha rakovinovym bunkam uniknut
imunitnému systému (prirodzenej obrane tela). Zablokovanim CSF1R mal liek pomdct imunitnému
systému zistit a znicit rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predloZila vysledky z dvoch hlavnych $tadii, v ktorych sa porovnaval Géinok lieku s
placebom (zdanlivym liekom). Na prvej studii sa zGcastnilo 172 pacientov s neuroendokrinnym
nadorom pankreasu (rakovinou buniek v pankrease, ktoré produkuju hormdn) a na druhej Studii sa
zucastnilo 198 pacientov s extrapankreatickym neuroendokrinnym nadorom (rakovinou buniek

Official address Domenico Scarattilaan 6 e¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

produkujucich hormédn, ktoré sa nenachadzaju v pankrease). Hlavnym meradlom ucinnosti bol c¢as,
ktory pacienti preZili bez zhorSenia ochorenia.

V akej faze hodnoteniabola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zdklade preskimania Udajov mala agentura v ¢ase stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a jej
predbeZznym stanoviskom bolo, Ze liek Sevsury neméze byt povoleny.

Vyhrady agentlry sa tykali u¢innosti lieku na zaklade délezitych nejasnosti tykajucich sa rozvrhu a
vedenia hlavnych studii. Patrili k nim metddy pouzivané na hodnotenie hlavného merania Ucinnosti,
neistoty tykajlce sa klinickych charakteristik pacientov, ktori boli zaradeni do hlavnych stadii, a
dodrziavanie spravnej klinickej praxe. Okrem tychto vyhrad neboli vysledky hlavnych stidii dostatocne
presvedcivé na preukdzanie, ze liek Sevsury je ucinny pri lieCbe pacientov s progresivnymi
neuroendokrinnymi tumormi. Agentdra mala taktiez vyhrady k dokumentacii ohladom vyrobného
procesu, ¢o viedlo k nejasnostiam tykajucim sa kvality lieku.

Agentlra preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Sevsury neprevysuju jeho
rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze nedokaze uspokojivo
vyriesit vyhrady agentiry, konkrétne tie, ktoré sa tykajl rozvrhu a vedenia hlavnych $tddii vratane
dodrziavania spravnej klinickej praxe a profilu prinosu a rizika lieku v eurdpskej populacii.

Ma stiahnutie Zziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGacastiuju na klinickych
skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agentiru, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Sevsury, ktori sa v siéasnosti
zUcastriuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste v8ak G¢astnikom klinického skii$ania a potrebujete viac informacii o svojej lieébe, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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