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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Entolimod TMC (entolimod)

Den 31. juli 2018 meddelte TMC Pharma Services Ltd officielt Udvalget for Laagemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnskede at traekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for
Entolimod TMC, som er beregnet til at mindske risikoen for dgdsfald efter eksponering for potentielt
dgdelig maengder straling.

Hvad er Entolimod TMC?

Entolimod TMC er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof entolimod. Det var hensigten, at det
skulle kunne fas som en oplgsning til injektion i en muskel.

Hvad forventedes Entolimod TMC anvendt til?

Entolimod TMC forventedes anvendt til at mindske risikoen for dgdsfald blandt voksne og bgrn fra 2 ar,
som udsaettes for en stor stralingsmaengde efter en ulykke, f.eks. en atomulykke. Eksponering for
store maengder straling kan medfgre multiorgansvigt og dgdsfald.

Entolimod TMC blev udpeget som "lsegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 11. januar 2016 til
behandling af akut strdlesyndrom. Yderligere oplysninger om lsegemidler til sjeeldne sygdomme findes
her.

Hvordan virker Entolimod TMC?

Entolimod TMC virker ved at binde sig til et protein pd overfladen af celler kendt som Toll-lignende
receptor 5 (TLR5). Bindingen til TLR5 udlgser produktion af stoffer, hvis virkning forventes at mindske
kropsskader som fglge af straling.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Da der ikke kan gives farlige stralingsdoser til mennesker, blev virkningerne af Entolimod TMC mod
stralingen vurderet i en hovedundersggelse med 179 makakaber. I undersggelsen blev der set pa, hvor
mange af dem, der overlevede store doser straling, nar de fik forskellige doser af Entolimod TMC eller
placebo (en uvirksom behandling). Virksomheden fremlagde ogsa data fra 2 undersggelser af i alt 150
sunde deltagere. Disse undersggelser s& naermere pa laegemidlets virkning p& mennesker, og hvordan
laegemidlet blev nedbrudt og fjernet fra kroppen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
oprindelig havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke
besvaret spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
CHMP visse betzenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Entolimod TMC ikke kunne veere
blevet godkendet til at mindske risikoen for dgdsfald efter eksponering for potentielt dgdelige maengder
straling.

CHMP's vigtigste betaenkeligheder bestod i, at der ikke foreld tilstraekkelig dokumentation fra
undersggelser, herunder studier af makakaber, til at bestemme laegemidlets virkninger pa8 mennesker,
og hvordan det bgr anvendes. Desuden blev der rejst spgrgsmal om, hvorvidt virksomheden havde
truffet tilstraekkelige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingen af Entolimod TMC blev kontrolleret
godt nok. Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved
Entolimod TMC ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den havde brug
for mere tid til at fremskaffe de yderligere oplysninger, der kraeves for at behandle nogle af de
punkter, som CHMP har rejst.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i

kliniske undersggelser eller i programmer for anvendelse med szerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at der i gjeblikket ikke gennemfgres kliniske undersggelser eller
programmer for anvendelse med seerlig udleveringstilladelse for leegemidlet.
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