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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Xegarfri (rociletinib)

Den 3 maj 2016 underrattade Clovis Oncology UK Ltd officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Xegafri som var avsett for behandling av icke-sméacellig lungcancer.

Vad ar Xegafri?

Xegafri ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen rociletinib. Det skulle finnas som
tabletter (125 mg och 250 mg).

Vad skulle Xegafri anvandas for?

Xegafri skulle anvandas for att behandla en form av lungcancer som kallas icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) hos vuxna som har T790M-mutationen (en sérskild férdndring i genen som kodar for ett
protein som kallas epidermal tillvaxtfaktorreceptor eller EGFR) och som redan hade behandlats med
EGFR-hammare.

Hur var det tankt att Xegafri skulle verka?

Den aktiva substansen i Xegafri, rociletinib, &r en tyrosinkinash&mmare. Detta innebar att den
blockerar aktiviteten hos enzym som kallas tyrosinkinaser, i synnerhet tyrosinkinaser som finns i EGFR.
EGFR kontrollerar cellernas tillvaxt och delning. | lungcancerceller ar EGFR ofta dveraktiv och orsakar
okontrollerad delning av cancerceller. Genom att blockera tyrosinkinaset i EGFR forvantas rociletinib
hjalpa till att minska tillvaxten och spridningen av cancern. Till skillnad fran de flesta andra
tyrosinkinashammare ar rociletinib inriktad pa cancerceller med T790M-mutationen i EGFR-genen.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Xegafri genomgar en undersokning i tva studier pa 457 NSCLC-patienter som har T790M-mutationen
och som redan hade behandlats med EGFR-hammare. | dessa studier jamfors inte Xegafri med nagon
annan behandling. Huvudeffektmattet ar antalet patienter som svarar pa behandlingen.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Xegafri inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
NSCLC-patienter som har T790M-mutationen. De tillhandahallna uppgifterna var alltfor begransade for
att en utvardering av effekten av Xegafri ska vara mojlig denna gang. QT-férlangning (en forandring
av hjartats elektriska aktivitet) och fall av allvarliga hjartproblem utgjorde dessutom en sékerhetsrisk.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Xegafri inte évervagde riskerna.
Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdékan angav foretaget att aterkallandet var en
foljd av en andrad affarsstrategi for produkten.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att de kommer att sluta registrera patienter i de pagaende kliniska
provningarna. Foretaget kommer att fortsatta tillhandahalla Xegafri till patienter vars lakare
rekommenderar att de bor fortsatta ta detta lakemedel. Patienter som for narvarande far Xegafri
genom ett s.k. compassionate use-program kan aven fortsatta fa detta lakemedel.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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