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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for EImisol (levamisol)

Den 29. maj 2017 meddelte ACE Pharmaceuticals BV officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnskede at traekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for
Elmisol til behandling af nefrotisk syndrom.

Hvad er Elmisol?

Elmisol er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof levamisolhydrochlorid. Det skulle have veeret
leveret som tabletter (5, 10, 25 og 50 mg).

Hvad forventedes Elmisol anvendt til?

Elmisol skulle have veeret anvendt til bagrn fra 2-arsalderen til behandling af nefrotisk syndrom.
Nefrotisk syndrom er en nyresygdom, som er kendetegnet ved store maengder protein i urinen, og som
medfgrer veeskeansamlinger i kroppen med haevelser (gdem), forhgjet blodtryk og veegtggning.
Elmisol skulle have veeret anvendt til patienter, hvor symptomerne fortsatte med at vende tilbage,
efter at patienterne havde responderet pa indledende behandling med kortikosteroidholdige
leegemidler (steroidfglsomt nefrotisk syndrom).

Elmisol blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 28. oktober 2005 mod nefrotisk
syndrom. Yderligere oplysninger om udpegelsen til lsegemiddel til sjeeldne sygdomme findes her.

Hvordan virker Elmisol?

Levamisol er i mange ar blevet anvendt til at behandle forskellige tilstande, herunder ormeinfektioner
og kreeft. Det vides ikke helt, hvordan levamisol virker ved nefrotisk syndrom, men det vides at have
indvirkning pa immunsystemet (kroppens naturlige forsvar). Man mener, at immunsystemet hos
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patienter med nefrotisk syndrom fejlagtigt angriber nyrerne, hvilket resulterer i, at der leekkes
proteiner fra nyrerne ud i urinen.

Ved at undertrykke immunsystemet med kortikosteroidholdige leegemidler kan sygdommen holdes
under kontrol, men disse leegemidler kan have veesentlige bivirkninger og pavirke vaeksten hos unge
patienter. Levamisol menes at eendre immunsystemets virkning og hjselpe med at kontrollere
sygdommen, sa patienten har brug for en lavere dosis kortikosteroider.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde resultaterne af undersggelser af leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning,
herunder information fra litteraturen. I hovedundersggelsen blev levamisol sammenlignet med placebo
(en uvirksom behandling) hos bgrn med nefrotisk syndrom, der var blevet kontrolleret med
kortikosteroider. | undersggelsen s man naermere pa laegemidlets evne til at forhindre sygdommen i
at vende tilbage.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter CHMP havde vurderet den dokumentation, som 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 haft visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at ElImisol ikke kunne veere
blevet godkendt til behandling af nefrotisk syndrom. CHMP havde beteenkeligheder med hensyn til
visse aspekter af den made, hovedundersggelsen var blevet udfert p&, og hvorvidt disse var i
overensstemmelse med kravene om god klinisk praksis (GCP). Andre betsenkeligheder omfattede
risikoen for doseringsfejl, eftersom de forskellige tabletstyrker kunne forveksles, den made, som
stabiliteten af det aktive stof i tabletterne var blevet testet p&, samt den utilstreekkelige information
om laegemidlets virkningsmade og fordeling i kroppen og risiciene for interaktioner med andre
leegemidler.

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

opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anforte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage, fordi der var beteenkeligheder med hensyn til hovedundersggelsen, som gjorde,
at den ikke kunne anvendes som stgtte for ansggningen.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
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Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

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

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