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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?
(datopotamab deruxtekan)

Daiichi Sankyo Europe GmbH drog tillbaka sin ansékan om godkannande for férsaljning av
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo fér behandling av vuxna med icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) av icke-skivepiteltyp, nar sjukdomen har spridit sig till vdvnad runt lungorna men inte till
andra delar av kroppen (lokalt avancerad sjukdom) eller naér den har spridit sig till andra delar av
kroppen (metastaserande sjukdom).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 20 december 2024.

Vad ar Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo och vad skulle det
anvandas for?

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo skulle anvandas fér behandling av NSCLC av icke-
skivepiteltyp hos vuxna som behdver systemisk behandling (behandling med lakemedel som till
skillnad fran kirurgi eller radioterapi paverkar hela kroppen). Det skulle ges till patienter med sarskilda
genetiska forandringar som genomgatt tidigare behandling med platinabaserad kemoterapi och ett
annat cancerlakemedel inriktat pa cancerns specifika genetiska féréandring. Det skulle ocksa ges till
patienter utan sarskilda genetiska forandringar som genomgatt tidigare behandling med platinabaserad
kemoterapi och en PD-1- eller PD-L1-hammare (cancerlakemedel).

Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo innehaller den aktiva substansen datopotamab deruxtekan
och skulle finnas som infusionsvatska, 16sning.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har tidigare rekommenderat datopotamab deruxtekan for
behandling av bréstcancer. Detta ldkemedel hette ursprungligen Datroway men ddptes senare om till
Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo.

1 Tidigare: Datroway.
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Hur verkar Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo?

Den aktiva substansen i Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo, datopotamab deruxtekan, bestar av
tva aktiva komponenter som &r sammankopplade:

e Datopotamab dr en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att binda till
proteinet TROP2. TROP2 férekommer i héga nivder pd ytan av NSCLC-celler.

e Deruxtekan ar en giftig substans som dddar celler nar de delar sig och vaxer. Den aktiveras efter
att datopotamab har fast vid TROP2 och tar sig da in i cancercellen. Deruxtekan blockerar enzymet
topoisomeras I, som medverkar i kopieringen av det cell-DNA som behdvs fér att bilda nya celler.
N&r topoisomeras I blockeras kan cancercellerna inte foroka sig, vilket gor att de sa smaningom
dor.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultat frdn en huvudstudie pa totalt 605 vuxna med lokalt avancerad eller
metastaserande NSCLC som tidigare behandlats med platinabaserad kemoterapi och antingen en PD-1-
/PD-L1-hdmmare eller méalriktad behandling. I studien jamférdes datopotamab deruxtekan med
docetaxel. Huvudeffektmatten var hur lange patienterna levde utan att deras cancer férvarrades och
hur lange de levde totalt sett.

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka efter att EMA hade utvarderat informationen fran féretaget och sammanstallt en
fragelista. Vid tidpunkten for 3terkallandet hade féretaget &nnu inte besvarat den sista omgangen
fragor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inldmnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten fér aterkallandet vissa
beténkligheter och ansdg preliminért att Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo inte skulle ha kunnat
godkannas for behandling av NSCLC.

EMA noterade att uppgifterna om effekten av Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo visade att
ldkemedlet hade en liten effekt pa hur ldnge patienterna levde utan att sjukdomen férvérrades.
Resultaten var dock inte tillrdckligt robusta for att visa att lakemedlet ar effektivt for att férlanga den
tid patienterna lever utan att deras cancer forvarras eller den totala livslangden. Dessutom andrade
foretaget protokollet sent under studien, vilket ledde till en osdkerhet i tolkningen av resultaten i vissa
patientundergrupper. Dessutom hyste EMA vissa beténkligheter gallande allvarliga biverkningar sdsom
lunginflammation.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor EMA att nyttan med Datopotamab deruxtecan Daiichi

Sankyo inte 6vervdgde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att det beslutade att avbryta
denna ansokan eftersom den huvudsakliga invéndning som framférts inte kunde 3tgérdas inom
tidsfristen.
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Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar i kliniska
prévningar eller s.k. compassionate use-program med Datopotamab deruxtecan Daiichi Sankyo.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett compassionate use-program och beh&éver mer information
om din behandling, tala med lékaren i den kliniska provningen eller compassionate use-programmet.
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