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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om &andring av godkannande for
forsaljning av Teysuno (tegafur/gimeracil/oteracil)

Den 6 januari 2015 underrattade Nordic Group BV officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin ansékan om en andring av
indikationen fér Teysuno. Andringen géllde anvandning av Teysuno for behandling av avancerad
magséackscancer i kombination med andra platinabaserade cancerlakemedel an cisplatin.

Vad ar Teysuno?

Teysuno ar ett cancerldkemedel som anvénds for att behandla vuxna med avancerad magsackscancer.
Det ges i kombination med cisplatin (ett platinabaserat cancerlakemedel).

Teysuno innehaller de aktiva substanserna tegafur, gimeracil och oteracil. Det finns som kapslar.

Teysuno har varit godkant inom EU sedan mars 2011.

Vad skulle Teysuno anvandas for?

Teysuno skulle aven anvandas i kombination med andra cancerlakemedel an cisplatin, t.ex. oxaliplatin.
Hur var det tankt att Teysuno skulle verka?

Den viktigaste aktiva substansen i Teysuno, tegafur, ar ett cellgift (ett lAkemedel som dddar celler som
delar sig, t.ex. cancerceller) som tillhér gruppen antimetaboliter. Tegafur &ar en sé kallad fordrog som
omvandlas i kroppen till ett annat lakemedel som kallas 5-fluorouracil (5-FU). 5-FU liknar pyrimidin,
ett &mne som finns i cellernas genetiska material (DNA och RNA). | kroppen tar 5-FU pyrimidins plats
och stdr de enzymer som medverkar vid bildandet av ny DNA. Darigenom hindrar det cancercellernas
tillvéaxt och dédar dem till sist.
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De andra tva aktiva substanserna i Teysuno gor att tegafur ar effektivt vid lagre doser och har farre
biverkningar: gimeracil genom att hindra nedbrytningen av 5-FU, och oteracil genom att minska
aktiviteten hos 5-FU i normal, icke-cancerogen vavnad i mag-tarmkanalen.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Foretaget lade fram data fran tva studier pd sammanlagt 43 patienter med avancerad magsackscancer
eller andra tumdérer, hos vilka Teysuno anvédndes i kombination med oxaliplatin och andra
cancerlakemedel. Data fran publicerade studier om anvandningen av Teysuno i kombination med
platinabaserade ldkemedel tillhandahélls aven.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s fragelista vid tiden for aterkallandet
hyste CHMP vissa betankligheter och ansag preliminart att Teysuno inte skulle ha kunnat godkannas
for behandling av avancerad magsackscancer i kombination med andra platinabaserade
cancerlakemedel an cisplatin. De tillhandahallna uppgifterna var for begransade for att medge en
utvardering av nytta-riskforhallandet for Teysuno i kombination med andra platinabaserade
cancerlakemedel hos patienter med avancerad magséckscancer. | synnerhet tillhandahélls mycket
begransade data om Teysuno i kombinationen med oxaliplatin och inga data tillhandahélls om
anvandningen med karboplatin.

Darfor ansdg CHMP vid tiden for aterkallandet att de tillhandahallna uppgifterna var for fa for att en
lamplig utvardering skulle kunna géras av nytta-riskforhallandet for Teysuno i kombination med andra
platinabaserade cancerlakemedel &n cisplatin hos patienter med avancerad magsackscancer.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdékan angav foretaget att det aterkallade sin
ansOkan eftersom CHMP i sin preliminara bedomning fann att de tillhandahéalina uppgifterna inte var
tillrackliga for att kunna avgoéra att nyttan ar storre &n riskerna nar Teysuno anvands i kombination
med andra platinabaserade cancerldkemedel.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

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

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter i kliniska prévningar
eller s.k. compassionate use-program.

Om du deltar i en klinisk prévning eller i ett s.k. compassionate use-program och vill f& mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2015/01/WC500180495.pdf

Vad hander med Teysuno vid behandling av patienter med avancerad
magsackscancer i kombination med cisplatin?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Teysuno vid dess godkanda indikation.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet for Teysuno finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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