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Rejestracja mirwetuksymab sorawtanzyny do leczenia
pacjentek z rakiem jajnika

W dniu 14 listopada 2022 r. Agencja ds. Zywnosci i Lekdw zarejestrowata w ramach przy$pieszonej
procedury rejestracyjnej mirwetuksymab sorawtanzyny (Elahere) do leczenia pacjentéw z opornym na
pochodne platyny nabtonkowym rakiem jajnika, jajowodu i pierwotnym rakiem otrzewnej z ekspresjg
receptora kwasu foliowego alfa (FRa). Elahere jest tak zwanym koniugatem, czyli potgczeniem
przeciwciata z lekiem dziatajgcym na receptor FRa. Jest to pierwszy lek swojej klasy skierowany
przeciwko receptorowi FRa.

Przyspieszona procedura rejestracyjna polega na skréceniu czasu procesu oceny wynikow badan
klinicznych do tylko kilku tygodni. Opinie naukowe oraz wymagania dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci, sg tak samo rygorystyczne, jak w przypadku klasycznej procedury rejestracyjne;.

Skutecznos$¢ oceniono na podstawie wynikdw odpowiedzi uzyskanych w jednoramiennym badaniu
klinicznym SORAYA z udziatem 106 uczestniczek. Pacjentki byly kwalifikowane do badania na
podstawie testu diagnostycznego wykazujgcego ekspresje receptora FRa.

Wszystkie pacjentki otrzymywaty Elahere w dawce 6 mg/kg we wlewie dozylnym co 3 tygodnie,
a leczenie kontynuowano do progresji choroby lub wystgpienia nieakceptowalnej toksycznosci.
Catkowity odsetek odpowiedzi terapeutycznej na produkt badany wynidst 31,7%, odnotowano
5 remisji choroby, a mediana czasu trwania efektu terapeutycznego wyniosta 6,9 miesigca.

Bezpieczenstwo oceniano w zbiorczej analizie danych z trzech badan klinicznych obejmujacych tacznie
464 pacjentek z FR alfa-dodatnim, opornym na pochodne platyny nabtonkowym rakiem jajnika,
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej, ktore otrzymaty co najmniej jedng dawke leku.
Do najczestszych dziatah niepozadanych nalezg zmeczenie, zaburzenia uktadu pokarmowego,
zaburzenia widzenia oraz inne.
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