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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Exkivity (mobocertinib)

Takeda Pharma A/S aterkallade sin ansékan om ett villkorligt godk&nnande for forsaljning av ExKkivity
(mobocertinib) foér behandling av en viss typ av lungcancer.

Foretaget dterkallade sin ansékan den 20 juli 2022.

Vad ar Exkivity och vad skulle det anvandas for?

Exkivity var avsett for anvandning hos vuxna med avancerad icke-smacellig lungcancer (NSCLC) vars
cancerceller har sarskilda mutationer (genetiska féorandringar). Dessa mutationer finns i genen for ett
protein som kontrollerar celltillvaxten, den epidermala tillvaxtfaktorreceptorn (EGFR), och kallas "EGFR
exon 20-insertioner”. Ldakemedlet skulle ges nar cancerbehandling med platinabaserad kemoterapi inte
hade fungerat tillrackligt val.

Exkivity inneh8ller den aktiva substansen mobocertinib och skulle finnas som tabletter att ta genom
munnen.

Hur verkar Exkivity?

Vid NSCLC med EGFR exon 20-insertioner ar EGFR-proteinet 6veraktivt och orsakar okontrollerad
tillvaxt av cancercellerna.

Den aktiva substansen i Exkivity, mobocertinib, &r en typ av lakemedel som kallas
tyrosinkinashdmmare och som binder till den éveraktiva EGFR och blockerar dess effekt, vilket hjalper
till att sakta ner cancerns tillvaxt.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Féretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie som undersokte effekterna av Exkivity hos 114
patienter med avancerad NSCLC med EGFR exon 20-insertioner som tidigare fatt platinabaserad
kemoterapi. I studien tittade man p& andelen patienter vars tumoér krympte efter behandling med
Exkivity. Exkivity jdmférdes inte med andra behandlingar i denna studie.
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Hur Idngt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat dokumentationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten for dterkallandet
vissa betankligheter och ansdg preliminart att resultaten frén studien inte skulle ha kunnat stédja ett
villkorat godkannande fér férsaljning av Exkivity fér behandling av icke-smacellig lungcancer med
EGFR exon 20-insertioner.

I synnerhet kunde inte férdelarna med ExKkivity faststallas eftersom andelen patienter som svarade pa
lakemedlet var liten och Exkivity inte hade jamférts med andra cancerlakemedel. Dessutom visade inte
resultaten fr@n studien pa ndgon stoérre fordel med behandling med Exkivity jamfért med andra
tillgangliga behandlingar mot lungcancer.

Aven om behandling med Exkivity i princip ansdgs vara ett intressant alternativ fér dessa patienter,
som ofta har en dalig prognos, och ldkemedlets sakerhet férefaller hanterbar, var de tillgéngliga
uppgifterna inte tillrdckliga fér att en slutsats skulle kunna dras om dess nytta.

Vid tidpunkten fér aterkallandet ansdg darfér myndigheten att férdelarna med Exkivity inte évervagde

riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas bekréftade foretaget att de for narvarande
tillgangliga uppgifterna inte skulle ha varit tillrédckliga for att bemdta myndighetens beténkligheter och
stodja det villkorliga godkannandet for forsaljning av Exkivity.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att beslutet inte far ndgra foljder for patienter som deltar i
kliniska prévningar med Exkivity eller for dem som for narvarande anvander detta lakemedel genom
s.k. compassionate use-program.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och behdver mer
information om din behandling kan du kontakta ldkaren i den kliniska prévningen.
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