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Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfagringstilladelse for Balimek (binimetinib)

Den 4. januar 2018 meddelte Pierre Fabre Médicament officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnskede at tilbagetraekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse for
Balimek til behandling af melanom.

Hvad er Balimek?

Balimek er et lsegemiddel, der indeholder det aktive stof binimetinib. Det skulle leveres som tabletter,
der tages gennem munden.

Hvad forventedes Balimek anvendt til?

Balimek skulle anvendes til behandling af melanom (en type hudkreaeft), der har spredt sig, eller som
ikke kan fjernes ved operation. Det skulle anvendes hos patienter med en specifik genetisk mutation
(forandring), der hedder NRAS Q61.

Hvordan virker Balimek?

Det aktive stof i Balimek, binimetinib, blokerer proteinerne MEK1 og MEK2. Disse proteiner fremmer
vaeksten af nye celler. Balimek forventedes at virke ved at bremse melanomcellernes vaekst gennem
blokering af MEK-enzymerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde data fra en hovedundersggelse, hvor Balimek sammenlignedes med
dacarbazin (et andet kraeftmiddel til behandling af melanom). Undersggelsen omfattede 402 patienter
med fremskredent melanom med NRAS Q61-mutationen, som havde spredt sig, eller som ikke kunne
fjernes ved operation. Virkningen blev hovedsagelig malt pa, hvor leenge patienterne levede, uden at
sygdommen forveerredes.
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Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter CHMP havde vurderet den dokumentation, som virksomheden
havde fremlagt, og udarbejdet lister med spgrgsmal. Virksomheden havde ikke svaret pa den sidste
spgrgsmalsrunde, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
CHMP visse betsenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Balimek ikke kunne veere blevet
godkendt til behandling af fremskredent melanom hos patienter med NRAS Q61-mutationen.

CHMP bemeerkede, at patienter behandlet med Balimek levede lidt leengere, uden at deres sygdom
forveerredes, sammenholdt med dem, der fik dacarbazin. | betragtning af dette og sammenholdt med
data for den tid, patienterne levede samlet set, og deres livskvalitet, fandt CHMP, at Balimeks virkning
var tvivisom. Derudover var CHMP beteenkelig ved, at Balimek var forbundet med veaerre bivirkninger
end dacarbazin.

Udvalget var ogsa af den opfattelse, at selvom der ikke findes et godkendt laegemiddel specifikt til
behandling af patienter med NRAS Q61-mutation, findes der effektiv behandling for melanom generelt.
Evidensen var ikke tilstreekkelig til at vise, at Balimek opfylder et uopfyldt medicinsk behov.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Balimek ikke

opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anfarte virksomheden, at baggrunden for
tilbagetraekningen er CHMP's udtalelse om, at de fremlagte data ikke giver tilstreekkelig evidens til at
konkludere, at fordelene ved leegemidlet opvejer risiciene.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har oplyst CHMP om, at beslutningen ikke vil f4 konsekvenser for patienter, som i
gjeblikket deltager i kliniske undersggelser med Balimek.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for mere information om din behandling,
yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den lsege, der behandler dig.
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