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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Exkivity (mobocertinib)

Spolo¢nost Takeda Pharma A/S stiahla svoju Ziadost o podmieneéné povolenie na uvedenie na trh pre
liek Exkivity (mobocertinib) na lie€bu urditého druhu rakoviny plic.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 20. jula 2022.

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

Liek Exkivity bol uréeny na pouzitie u dospelych s pokrocilym nemalobunkovym karcindémom plic
(NSCLC), ktorych rakovinové bunky maju konkrétne mutacie (genetické zmeny). Tieto mutdcie su

v géne pre protein, ktory riadi bunkovy rast, receptore epidermalneho rastového faktora (EGFR), a su
zndme ako tzv. inzeréné mutacie v exdne 20 EGFR. Liek sa mal podavatv pripade, Ze protirakovinova
lieCba chemoterapiou na baze platiny nebola dostato¢ne ucinna.

Liek Exkivity obsahuje lie¢ivo mobocertinib a mal byt dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uZivaju
ustami.

Akym sposobom liek Exkivity acinkuje?

V pripade NSCLC s inzerénymi mutaciami v exdne 20 EGFR je protein EGFR nadmerne aktivny, ¢o
spbsobuje nekontrolovany rast rakovinovych buniek.

LieCivo lieku Exkivity, mobocertinib, je druh lieku nazyvany inhibitor tyrozinkinazy, ktory sa naviaze na

nadmerne aktivny faktor EGFR a blokuje jeho G¢inok, ¢o poméaha spomalit rast rakoviny.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila vysledky hlavnej $tidie, v ktorej sa skimali G¢inky lieku Exkivity u 114 pacientov
s pokrocilym NSCLC s inzerénymi mutaciami v exdéne 20 EGFR, ktori v minulosti podstupili
chemoterapiu na baze platiny. V studii sa skimalo percento pacientov, ktorych nador sa zmensil po
lieCbe liekom Exkivity. Liek Exkivity sa v tejto Studii neporovnaval s inymi terapiami.
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V akej faze hodnoteniabola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurépska agenttra pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktor(
spoloénost predlozZila a vypracovala zoznam otdzok pre spoloénost. Potom ako agentira posudila
odpovede spolocnosti na poslednu sériu otdazok, esSte stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentlra v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, ze vysledky stidie nemdZu podporit podmieneéné povolenie na uvedenie
na trh pre liek Exkivity na lieCbu inzerénych mutacii v exéne 20 EGFR.

Prinosy lieku Exkivity nemohli byt stanovené najmé ako percentudlny podiel pacientov, ktori
odpovedali na liek, bol maly a liek Exkivity sa neporovnaval s inymi protirakovinovymi liekmi.
Vysledkami stidie sa takisto nepreukazala vyznamna vyhoda liecby liekom Exkivity v porovnani s
inymi dostupnymi liekmi na rakovinu pluc.

Aj ked'sa lie¢ba liekom Exkivity v zdsade povazovala za zaujimavi moznost pre tychto pacientov, ktori
maju ¢asto zIG progndzu, a bezpecnost lieku sa zda byt zvladnutelnd, dostupné Udaje neboli
dostato¢né na vyvodenie zaveru o prinose lieku.

Agentlra preto v Case stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, ze prinosy lieku Exkivity neprevysuju jeho
rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uznala, Ze (daje, ktoré st v
sucasnosti k dispozicii, nebudu dostato¢né na vyrieSenie vyhrad agentlry a na podporu
podmienecného povolenia na uvedenie lieku Exkivity na trh.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziGcastiujua na klinickych
skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agentdru, Ze pre pacientov, ktori sa v si¢asnosti zGéastriuju na klinickych
skusaniach pouzivajucich liek Exkivity alebo pre pacientov, ktori maju v sucasnosti pristup k tomuto
lieku prostrednictvom programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch, nevyplyvaja ziadne
dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lieCbe, obratte sa na svojho oSetrujldceho lekara.
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