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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo! (datopotamab
deruxtekan) na trh

Spolo¢nost Daiichi Sankyo Europe GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo na lie¢bu dospelych s neskvamédznym nemalobunkovym
karcindmom pluc (NSCLC), ked' sa ochorenie rozsirilo do tkaniv v okoli pltc, ale nie do inych Casti tela
(lokalne pokrocily) alebo sa rozsirilo do inych casti tela (metastaticky).

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 20. decembra 2024.
€o je liek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo bol uréeny na liecbu dospelych s neskvamédznym NSCLC
u dospelych, ktori potrebuju systémovu lieCbu (lieCbu liekmi ovplyvnujucimi celé telo na rozdiel od
chirurgického zdkroku alebo radioterapie). Mal sa pouzivat u pacientov s konkrétnymi genetickymi
zmenami, ktori boli predtym lie¢eni chemoterapiou na baze platiny a inym liekom proti rakovine
zameranym na Specifickll genetické zmenu rakoviny. Liek sa mal pouzivat aj u pacientov bez
konkrétnych genetickych zmien, ktori boli predtym lieCeni chemoterapiou na baze platiny a
protirakovinovym liekom nazyvanym inhibitor PD-1 alebo PD-L1.

Liek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo obsahuje lieivo datopotamab deruxtekan a mal byt
dostupny vo forme inflzneho roztoku.

Datopotamab deruxtekan dostal od agentiry EMA kladné odporucanie na lieCbu rakoviny prsnika.
Tento liek bol povodne znamy ako Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, ale neskér bol
premenovany na Datroway.

1Predtym znamy ako Datroway.
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Akym sposobom liek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo Gcinkuje?

Liecivo lieku Datopotamab deruxtekan Daiichi Sankyo, datopotamab deruxtekan, sa sklada z dvoch
ucinnych zloziek, ktoré su navzajom prepojené:

e datopotamab je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena tak, aby sa
naviazala na protein nazyvany TROP2. TROP2 je pritomny vo vysokych hladinach na povrchu
buniek NSCLC,

e deruxtekan je toxicka latka, ktord zabija bunky, ked sa delia a rastd. Zaéne G&inkovat, ked sa
datopotamab naviaze na TROP2 a vstupi do rakovinovej bunky. Deruxtekan blokuje enzym s
nazvom topoizomeraza I, ktory sa podiela na kopirovani bunkovej DNA potrebnej na vytvaranie
novych buniek. Ked' je topoizomeraza I zablokovand, rakovinové bunky sa nemézu mnozit a
napokon odumieraju.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky z jednej hlavnej Stidie zahffiajlcej celkovo 605 dospelych s lokalne
pokroCilym alebo metastatickym NSCLC po predchadzajucej lieCbe chemoterapiou na baze platiny a
bud’ inhibitorom PD-1/PD-L1, alebo cielenou liecbou. V studii sa porovnaval datopotamab deruxtekan
s docetaxelom. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo, ako dlho pacienti zili bez zhorSenia rakoviny a ako
diho celkovo zili.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v €ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v ¢ase stiahnutia Ziadosti urcité obavy a dospela k
predbeznému stanovisku, Ze liek Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo nemohol byt povoleny na
liecbu NSCLC.

Agentlra poznamenala, Ze udaje o Ucinnosti lieku Datopotamab deruxtekan Daiichi Sankyo preukazali
maly ucinok lieku na to, ako dlho pacienti zZili bez zhorSenia ochorenia. Vysledky vSak neboli dostato¢ne
presveddivé na preukdzanie, Ze liek je Géinny, pokial ide o pomoc ludom Zit dlhsie bez zhor$enia
rakoviny alebo celkovo Zit dlhSie. Okrem toho spolo¢nost zmenila protokol neskoro pocas $tudie, &m
zvysSila neistotu pri interpretacii vysledkov v niektorych podskupinach pacientov. Agentlra mala okrem
toho urcité obavy v suvislosti so zavaznymi vedlajsimi uc¢inkami, ako je zapal plic.

Agentlra preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze prinosy lieku Datopotamab deruxtecan
Daiichi Sankyo neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentuire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut
tUto Ziadost, pretoze zavaznl vznesenl namietku nebolo mozné vyriesit v stanovenej lehote.
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Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zicastiuju
na klinickych skGsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agentlru, e pre pacientov, ktori sa zG&astfiujl na klinickych sktsaniach lieku
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch, nevyplyvaju ziadne désledky.

Ak sa zucastnujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekara
programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.
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