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Spgrgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Epostim (epoetin alfa)

Den 15. marts 2011 meddelte Reliance GeneMedix Plc officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for
Epostim til behandling af aneemi og til at stimulere dannelsen af rgde blodlegemer.

Hvad er Epostim?

Epostim er en injektionsveeske, oplgsning, som indeholder det aktive stof epoetin alfa.

Epostim blev udviklet som et "biosimileert” leegemiddel. Det betyder, at Epostim skulle veere identisk
med et biologisk leegemiddel, som allerede er godkendt i Den Europaeiske Union (ogsa kaldet
"referenceleegemidlet™), og som indeholder det samme aktive stof. Referencelsegemidlet for Epostim er
Eprex. Yderligere oplysninger om biosimileere laegemidler fas i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvad forventedes Epostim anvendt til?

Epostim forventedes anvendt i falgende situationer:

e til behandling af anaemi (mangel pa rgde blodlegemer), som giver symptomer hos voksne og barn
med "kronisk nyresvigt" (langvarig, fremadskridende nedseettelse af nyrefunktionen),

e til behandling af anesemi hos voksne patienter, der far kemoterapi for visse kraeftformer, og til at
mindske deres behov for blodtransfusioner,

e til at gge den maengde blod, der kan tappes fra patienter, som far brug for blod efter en operation
(autolog blodtransfusion),

e til at reducere behovet for blodtransfusioner hos patienter, som ikke lider af jernmangel, og som
star over for at skulle have en stgrre ortopaedisk operation (knoglekirurgi).
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Hvordan forventes Epostim at virke?

Hormonet erytropoietin stimulerer knoglemarven til at producere rgde blodlegemer. Erytropoietin
dannes i nyrerne. Patienter i kemoterapi og patienter med nyresvigt kan fa ansemi, fordi de enten
mangler erytropoietin, eller fordi kroppen ikke reagerer tilstraekkeligt pa erytropoietin. | disse tilfeelde
anvendes erytropoietin til at erstatte det manglende hormon eller til at gge antallet af rade
blodlegemer. Erythropoietin anvendes ligeledes fgr en operation for at gge maengden af rgde
blodlegemer og minimere konsekvenserne af blodtabet.

Det aktive stof i Epostim, epoetin alfa, er en kopi af det menneskelige erytropoietin og forventedes at
have ngjagtigt samme stimulerende virkning pa produktionen af rgde blodlegemer som det naturlige
hormon. Epoetin alfa i Epostim fremstilles ved hjselp af en metode, der kaldes "rekombinant DNA-
teknologi”, dvs. det fremstilles af en celle, som har modtaget et gen (DNA), der seetter den i stand til
at danne epoetin alfa.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virkningerne af Epostim blev fgrst afprovet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.
I en hovedundersggelse af 75 voksne med anaemi som fglge af nyreproblemer blev patienterne
behandlet med Epostim, og deres niveauer af haemoglobin (et protein i de rgde blodlegemer) i blodet
blev malt for at se, hvor stor en forbedring der skete med deres anaemi. Dette blev s& sammenlignet
med resultaterne fra den videnskabelige litteratur.

I en anden hovedundersggelse af 188 nyrepatienter sammenlignede man Epostim med
referencelaegemidlet Eprex. Denne undersggelse er endnu ikke afsluttet, og den tager sigte pa at vise,
at Epostim har samme virkning pa fastholdelsen af haemoglobinniveauerne som Eprex.

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

Ansggningsproceduren var endnu ikke ved dag 120, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Det
betyder, at CHMP stadig var i gang med at evaluere den oprindelige dokumentation, som
virksomheden havde fremlagt.

Hvad anbefalede CHMP p3 daveerende tidspunkt?

Da CHMP evaluerede den oprindelige dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, havde CHMP
endnu ikke givet nogen anbefalinger.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

Brevet fra virksomheden, hvori EMA underrettes om tilbagetraekning af ansggningen, kan ses under
fanen "All documents".

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Epostim eller i programmer for anvendelse af
Epostim med szerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har informeret CHMP om, at tilbagetreekningen ingen konsekvenser far for patienter,
som for gjeblikket deltager i kliniske undersggelser med Epostim. Hvis du deltager i en klinisk
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undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, bedes du kontakte den leege,
der giver dig behandlingen.
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