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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfagringstilladelse for Fanaptum (iloperidon)

Den 13. marts 2013 meddelte Vanda Pharmaceuticals Ltd officielt til Udvalget for Leegemidler til
Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning tilbage om
markedsfgringstilladelse for Fanaptum til behandling af skizofreni.

Hvad er Fanaptum?

Fanaptum er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof iloperidon. Det var hensigten, at det skulle
leveres som tabletter.

Hvad forventedes Fanaptum anvendt til?

Fanaptum forventedes anvendt til behandling af skizofreni hos voksne.

Skizofreni er en psykisk sygdom, der giver symptomer bl.a. i form tankeforstyrrelser og
taleforstyrrelser, hallucinationer (opfattelsen af at hgre eller se ting, som ikke er der), misteenksomhed
og vrangforestillinger.

Hvordan forventes Fanaptum at virke?

Det aktive stof i Fanaptum, iloperidon, er et antipsykotisk leegemiddel. Det kaldes et "atypisk"
antipsykotisk middel, fordi det adskiller sig fra de aeldre antipsykotiske midler, der har veeret pa
markedet siden 1950'erne. Dets ngjagtige virkningsmekanisme kendes ikke, men det menes at bindes
til visse receptorer pa overfladen af nervecellerne i hjernen. Derved afbrydes de signaler, som
hjernecellerne sender til hinanden ved hjeelp af “neurotransmittere”, dvs. kemiske stoffer, som
nervecellerne kommunikerer med indbyrdes. lloperidon menes at blokere receptorerne for
neurotransmitterne dopamin og 5-hydroxytryptamin (serotonin), der er medvirkende ved skizofreni.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Gengivelse af indholdet heri er tilladt med kildeangivelse.



Ved at blokere disse receptorer medvirker iloperidon til at normalisere hjernens aktivitet og mindske
symptomerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virkningerne af Fanaptum blev fgrst afprovet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos
mennesker.

Virksomheden fremlagde resultaterne af fire hovedundersggelser af fire eller seks ugers varighed. |
undersggelserne, der omfattede 2081 patienter, blev Fanaptum sammenlignet med placebo
(virkningslgs behandling). | alle undersggelserne blev virkningen hovedsagelig bedgmt pé aendringen i
symptomerne efter fire eller seks uger, vurderet pa en standardskala for skizofreni.

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

Vurderingen var afsluttet, og CHMP ville have afgivet en negativ udtalelse. Virksomheden havde
anmodet om en revurdering af den negative udtalelse, men denne revurdering var endnu ikke
afsluttet, da virksomheden trak sin ansggning tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

Efter at have gennemgaet dataene havde CHMP afgivet en negativ udtalelse og anbefalet afslag pa
udstedelse af markedsfgringstilladelse for Fanaptum til behandling af skizofreni.

P& tidspunktet for den negative udtalelse konkluderede CHMP, at den kortsigtede virkning af Fanaptum
i undersggelserne var beskeden i forhold til placebo, og at den langsigtede virkning ikke var
tilfredsstillende godtgjort. CHMP bemeerkede, at virkningen af Fanaptum er sent indsaettende, og ansa
dette for en ulempe. Hvad sikkerheden angéar, var der i CHMP betaenkelighed ved leegemidlets
virkninger pa hjertet: Fanaptum bevirkede, at “QT-intervallet” (en del af hjerterytmen) varede lsengere
end normalt. Denne bivirkning, der kaldes “QT-forleengelse”, kan medfgre arytmier (uregelmaessig
hjerterytme). Udvalget fandt, at denne risiko var betydningsfuld og ikke kunne handteres ved de
risikominimeringsforanstaltninger, der blev foreslaet af virksomheden.

Pa tidspunktet for tilbagetreekningen var CHMP derfor af den opfattelse, at fordelene ved Fanaptum

ikke var stgrre end risiciene.

Hvilken begrundelse gav virksomheden for tilbagetreekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at
tilbagetreekningen skyldtes, at CHMP havde papeget manglende oplysninger, og at disse ikke kunne
fremskaffes inden for den forskriftsmaessige frist.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

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

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, der pa
nuveerende tidspunkt deltager i kliniske undersggelser med Fanaptum.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/human/002371/WC500140472.pdf

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse med Fanaptum og har behov for mere information om din
behandling, bedes du kontakte den laege, der giver dig behandlingen.
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