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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for forsaljning
av Sevsury (surufatinib)

Hutchmed Europe B.V. 3terkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning for Sevsury, som var
avsett for behandling av progressiva neuroendokrina tumérer.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 1 augusti 2022.

Vad ar Sevsury och vad skulle det anvandas for?

Sevsury togs fram som ett lakemedel for att behandla vuxna med progressiva neuroendokrina
tumérer, som &r en cancer som bildas frén celler som frisdtter hormoner. Dessa tumérer kan utvecklas
var som helst i kroppen, men de flesta uppstar i matsmaéltningskanalen eller organ som
bukspottkdrteln eller lungorna. Detta lakemedel var avsett att ges till patienter vars cancer anses véxa
antingen 18ngsamt (1dggradig) eller med intermediér (intermediér grad) hastighet och &r metastatisk
(har spridit sig till andra delar av kroppen) eller inte kan opereras bort.

Sevsury innehaller den aktiva substansen surufatinib och skulle finnas som kapslar.

Hur verkar Sevsury?

Den aktiva substansen i Sevsury, surufatinib, blockerar effekten av vissa proteiner som kallas
tillvaxtfaktorer. Tillvéxtfaktorer kan patréffas i vissa cancerceller, dar de deltar i aktiveringen av
processer sdsom celldelning och tillvdxten av nya blodkérl som férsoérjer cancercellerna. Genom att
blockera effekten av dessa tillvaxtfaktorer férvantades lakemedlet bromsa cancerns tillvédxt och
spridning. Surufatinib blockerar d&ven en receptor (mal) i vissa cancerceller, en s.k. kolonistimulerande
faktor 1-receptor (CSF1R), som hjdlper cancercellerna att undvika immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar). Genom att blockera CSF1R forvantades lakemedlet hjalpa immunsystemet att upptacka och
forstora cancerceller.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lamnade in resultaten fran tvd huvudstudier dar lakemedlets effekt jamférdes med placebo
(overksam behandling). Den férsta studien utférdes pd 172 patienter med neuroendokrina tumérer i
bukspottkdrteln (cancer i de hormonproducerande cellerna i bukspottkérteln) och den andra studien
utférdes pa 198 patienter med neuroendokrina tumérer utanfér bukspottkérteln (cancer i
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hormonproducerande celler som inte befinner sig i bukspottkdrteln). Huvudeffektmattet var hur ldnge
patienterna levde utan att deras sjukdom férvarrades.

Hur 13ngt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska ldakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten foér 3terkallandet hade féretaget &nnu
inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgdng av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten for 8terkallandet
vissa betankligheter och ansag preliminért att Sevsury inte skulle ha kunnat godk&nnas.

Myndighetens betankligheter géllde lakemedlets effekt, baserat pd viktiga osdkerhetsfaktorer avseende
huvudstudiernas utformning och genomférande. I dessa ingick de metoder som anvandes for att
utvardera huvudeffektm3ttet, osdkerhet avseende de kliniska egenskaperna hos patienter som ingick i
huvudstudierna och efterlevnad av god klinisk sed. Utdver dessa betdnkligheter var resultaten av
huvudstudierna inte tillrdckligt robusta for att visa att Sevsury var effektivt vid behandling av patienter
med progressiva neuroendokrina tumdrer. Myndigheten hyste aven betdnkligheter om
dokumentationen som beskrev tillverkningsprocessen, vilket ledde till osdkerhet avseende lakemedlIets
kvalitet.

Vid tidpunkten fér terkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Sevsury inte évervédgde
riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det inte pa ett
tillfredsstallande satt kunde bemdéta myndighetens betankligheter, nadmligen avseende huvudstudiernas
utformning och genomfdrande, inrdaknat efterlevnad av god klinisk sed, och lakemedlets nytta-riskprofil
inom en europeisk population.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far ndgra féljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Sevsury.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Aterkallande av ansdkanom godkannande for forsaliningav Sevsury (surufatinib)
EMA/685599/2022 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-sevsury_en.pdf

	Vad är Sevsury och vad skulle det användas för?
	Hur verkar Sevsury?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Påverkar detta återkallande patienter som deltar i kliniska prövningar?

