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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Xegafri (rociletinib)

Dria 3. maja 2016 spoloc¢nost Clovis Oncology UK Ltd oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na huméanne
pouZitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Xegafri na trh, ktory
sa mal pouzivat na lie¢bu nemalobunkového karcinému plic.

Co je liek Xegafri?

Xegafri je liek, ktory obsahuje G&inna latku rociletinib. Liek mal byt dostupny vo forme tabliet (125 mg
a 250 mg).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Xegafri?

Liek Xegafri sa mal pouzivat na lie¢bu druhu rakoviny pltc, ktord sa nazyva nemalobunkovy karciném
plic (NSCLC) u dospelych, ktori maju mutaciu T790M (zmenu v géne pre protein, ktory sa nazyva
receptor epidermalneho rastového faktora alebo EGFR), a ktori uz boli lieceni terapiou zacielenou na
EGFR.

Akym spdsobom by mal liek Xegafri Géinkovat?

Ucinna latka lieku Xegafri, rociletinib, je inhibitor tyrozinkindz. To znamena, Ze blokuje aktivitu
enzymov znamych ako tyrozinkinazy, konkrétne tyrozinkinaz, ktoré su pritomné v receptoroch EGFR.
EGFR riadi rast a delenie buniek. V bunkach plticneho karcindmu je EGFR ¢asto nadmerne aktivny, ¢o
spbsobuje nekontrolované delenie rakovinovych buniek. Predpoklada sa, Ze zablokovanim
tyrozinkindzy v EGFR rociletinib pomaha spomalit rast a Sirenie rakoviny. Na rozdiel od vacsiny inych
inhibitorov tyrozinkinaz je rociletinib zacieleny na rakovinové bunky s mutaciou T790M v géne pre
EGFR.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akou dokumentéaciou podloZila spoloénost svoju Ziadost?

Liek Xegafri sa skima v dvoch studiach zahffiajlcich 457 pacientov s NSCLC, ktori maju mutaciu
T790M a ktori uz boli lieCeni terapiou zacielenou na EGFR. V tychto studiach sa liek Xegafri
neporovnava so zZiadnou inou lie¢bou. Hlavnym meradlom Gcinnosti je pocet pacientov, ktori
odpovedaju na liecbu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ¢o vybor CHMP vyhodnotil pdvodni dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predloZila, a vypracoval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zdklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Xegafri nemdze byt povoleny na lie¢bu pacientov s NSCLC, ktori maju
mutaciu T790M. V tom case boli predlozené Gdaje prili§ obmedzené nato, aby umoznili vyhodnotenie
Gcinnosti lieku Xegafri. Okrem toho vyhradu tykajlcu sa bezpecnosti predstavovalo predizenie
intervalu QT (zmena v elektrickej aktivite srdca) a pripady zavaznych srdcovych problémov.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Zze prinos lieku Xegafri neprevysuje jeho
rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje svoju ziadost z dévodu
zmeny obchodnej stratégie v slvislosti s liekom.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze zastavi nabor pacientov do prebiehajlcich klinickych skdsani.
Spolo¢nost bude nadalej poskytovat liek Xegafri pacientom, ktorym lekar odporucil, aby pokracovali v
uzivani tohto lieku. V uzivani tohto lieku mézu pokradovat aj pacienti, ktori v siéasnosti uzivaju liek
Xegafri v ramci programu na pouzitie v naliehavych pripadoch.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skisania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara.
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