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CHMP empfiehlt Zulassung von Selpercatinib®® zur
First-Line-Therapie beim fortgeschrittenen RET-
mutieren medullaren Schilddrisenkarzinom

Bad Homburg — Die Lilly Deutschland GmbH gibt bekannt, dass der
Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) der Européischen
Arzneimittelagentur (EMA) eine Erweiterung der Zulassung des
hochselektiven RET-Inhibitors Selpercatinib empfohlen hat. Ihr zufolge
sollte der Wirkstoff kiinftig:

¢ als Monotherapie von Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren mit fortgeschrittenem RET-mutierten medullaren
Schilddrisenkarzinom (MTC) eingesetzt werden.!

Die gegenwaértige Zulassung von Selpercatinib als Monotherapie
umfasst beim fortgeschrittenen RET-mutierten medulléren
Schilddrusenkarzinom Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren, die
eine systemische Therapie nach einer Behandlung mit Cabozantinib
und/oder Vandetanib bend&tigen.?

Rund 60 % der Patient:innen mit einem spontan entstandenen medullaren
Schilddrisenkarzinom weisen onkogene Punktmutationen im Gen der
Tyrosinkinase RET (REarranged during Transfection) auf.® Beim selteneren
familiar vererbten MTC sind aktivierende RET-Punktmutationen sogar bei
90 % der Betroffenen nachweisbar.* Verschiedene Multikinase-Inhibitoren

sind zwar fiir diese Tumorformen zugelassen, sie zielen jedoch nicht in erster
Linie auf RET ab, sondern vorrangig auf andere Kinasen wie VEGFR, EGFR,

MET und ALK.” Mit Selpercatinib steht ein hochselektiver RET-Inhibitor zur
Verfligung, der die Aktivitat dieser onkogenen RET- Punktmutationen sehr
spezifisch bereits in geringer Konzentration hemmt.?® Basis der aktuellen
CHMP-Empfehlung zur Erweiterung der Indikation in die erste Therapielinie
sind die neuen Ergebnisse der Phase 1/2 Studie LIBRETTO-001.2

Die positive Stellungnahme des CHMP ist der erste behérdliche Schritt in
Richtung der Zulassung von Selpercatinib zur First-Line-Therapie des
fortgeschrittenen RET-mutierten medullaren Schilddriisenkarzinoms in
Europa. Sie wird jetzt fur die endgtiltige Entscheidung an die Europdaische
Kommission weitergeleitet, die fur die Erteilung der Marktzulassung
zustandig ist. Die Kommission trifft ihre Entscheidung tber die

@ Bedingte Zulassung: Dieses Arzneimittel wurde unter ,Besonderen Bedingungen® zugelassen. Das
bedeutet, dass weitere Nachweise fur den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden. Die Europaische
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Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens jahrlich bewerten und, falls
erforderlich, wird die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels aktualisiert werden.?

b Selpercatinib (Retsevmo®) ist angezeigt bei a) Erwachsenen mit fortgeschrittenem, RET-Fusions-positiven
Schilddrisenkarzinom, bei denen nach vorheriger Behandlung mit den Multikinase-Inhibitoren Sorafenib
und/oder Lenvatinib eine systemische Therapie erforderlich ist b) Erwachsenen sowie Jugendlichen ab 12
Jahren mit fortgeschrittenem, RET-mutierten, medullaren Schilddrisenkarzinom (MTC), die nach einer
Behandlung mit Cabozantinib und/oder Vandetanib eine systemische Therapie benétigen 2
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Marktzulassung im Allgemeinen innerhalb von zwei Monaten, nachdem der
CHMP seine Empfehlung ausgesprochen hat.

Zulassungen von Selpercatinib

Selpercatinib (Retsevmo®) ist auBerdem als Monotherapie von Erwachsenen
mit fortgeschrittenem RET-Fusions-positiven nicht-kleinzelligen
Lungenkarzinom (NSCLC) zugelassen, die nicht zuvor mit einem RET-
Inhibitor behandelt wurden, sowie als Monotherapie von Erwachsenen mit
fortgeschrittenem RET-Fusions-positiven Schilddrisenkarzinom, die eine
systemische Therapie nach einer Behandlung mit Sorafenib und/oder
Lenvatinib bendtigen.
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Uber Lilly

Lilly verbindet Fursorge mit Forschergeist, um Medikamente zu entwickeln, die das
Leben von Menschen verbessern. Seit fast 150 Jahren leisten wir Pionierarbeit,
erzielen wissenschaftliche Durchbriche und haben Therapieoptionen fir einige der
schwierigsten Gesundheitsprobleme gefunden. Heute helfen unsere Medikamente
mehr als 47 Millionen Menschen auf der ganzen Welt.

Mit Hilfe von Biotechnologie, Chemie und Genetik treiben unsere
Wissenschaftler:innen neue Entdeckungen voran, um einige der grof3ten
gesundheitlichen Herausforderungen der Welt zu lI6sen. So arbeiten sie daran, die
Behandlung von Diabetes auf ein neues Level zu heben, Fettleibigkeit zu behandeln
und deren gravierenden Langzeitfolgen einzuddmmen, den Kampf gegen die
Alzheimer-Krankheit voranzubringen, Lésungen fir schwerwiegende Stérungen des
Immunsystems zu finden und schwer zu behandelnde Krebsarten in beherrschbare
Krankheiten zu verwandeln.
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Bei jedem Schritt auf dem Weg zu einer gesiinderen Welt geht es uns vor allem um
eines: das Leben von Millionen Menschen zu verbessern. Das bedeutet auch, dass
wir klinische Studien durchfiihren, die die Vielfalt unserer Welt widerspiegeln. Und
wir setzen uns daflr ein, dass unsere Medikamente weltweit zuganglich und
bezahlbar sind.

Wenn Sie mehr Uber Lilly erfahren wollen, besuchen Sie unsere Website
www.lilly-pharma.de.
Uber Lilly Onkologie

Seit Uber 50 Jahren hat sich Lilly der Entwicklung von Krebsmedikamenten
verschrieben, die einen Unterschied in der Behandlung machen. Wir unterstiitzen

Menschen mit Krebs sowie all diejenigen, die sich um sie kimmern und sie pflegen.

Lilly ist entschlossen, diesen Weg fortzusetzen. Unsere Arbeit soll dazu beitragen,
Menschen mit Krebs und ihren Angehdrigen mehr Lebensqualitat und gemeinsame
Lebenszeit zu ermdglichen. Um mehr Gber Lillys weltweites Engagement fur
Menschen mit Krebs zu erfahren, besuchen Sie www.LillyOncology.com.
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