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Spegrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for Graspa (eryaspase)

Den 14. november 2016 meddelte Erytech Pharma SA officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at tilbagetraekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse for
Graspa til behandling af akut lymfoblastser leukaemi.

Hvad er Graspa?

Graspa er et kreeftleegemiddel, der indeholder det aktive stof eryaspase (en version af enzymet
asparaginase, der befinder sig inde i rgde blodlegemer, som er kompatible med patientens
blodgruppe). Asparaginase er et enzym, der har veeret anvendt til behandling af kreeft i mange ar, og
det fas allerede under forskellige handelsnavne i EU.

Hvad forventedes Graspa anvendt til?

Graspa skulle anvendes i tilleeg til andre kraeftlaegemidler til behandling af voksne og bgrn fra 1 ar og
opefter, som har akut lymfoblastaer leukaemi (ALL), der er en form for kraeft i de hvide blodlegemer.
Leegemidlet forventedes anvendt hos patienter, hvis kraeft er klassificeret som "Philadelphia
chromosome negative" og ikke reagerer pa den indledende behandling eller vender tilbage efter
behandling.

Graspa blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 26. oktober 2006 mod akut
lymfoblasteer leukaemi. Yderligere oplysninger om udpegelsen til leegemiddel til sjeeldne sygdomme
findes her.

Hvordan virker Graspa?

Det aktive stof i Graspa, asparaginase, virker ved at nedbryde aminosyren asparagin og dermed
nedseette koncentrationen i blodet. Kreeftcellerne behgver denne aminosyre for at vokse og formere
sig. Nar dens koncentration i blodet nedseettes, dar kreeftcellerne. Normale celler kan derimod
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producere deres egen asparagin og pavirkes mindre af laegemidlet. Asparaginasen i Graspa ligger inde
i rgde blodlegemer, der skal hjeelpe med at beskytte enzymet mod at blive nedbrudt i kroppen. Da
asparaginase er et protein, kan det forarsage allergiske reaktioner, men ved at kapsle det ind i rgde
blodlegemer forventes risikoen for allergi at veere reduceret.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde data om Graspa, herunder resultaterne af en hovedundersggelse af 80
patienter med akut lymfoblasteer leukaemi, hvis sygdom var vendt tilbage efter den indledende
behandling, eller som ikke havde reageret pa den indledende behandling. Nogle af dem havde allergi
mod andre produkter indeholdende asparaginase.

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
spegrgsmalsrunde, 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 betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Graspa ikke kunne veere
blevet godkendt til behandling af akut lymfoblasteer leukeemi. CHMP var betenkelig ved den metode,
som virksomheden havde anvendt til at male virkningen af leegemidlet i hovedundersggelsen. Udvalget
var ligeledes beteenkelig ved, om resultaterne af undersggelsen kunne udvides til patienter, der tog
andre kombinationer af kraeftlaegemidler. Desuden havde virksomheden aendret den made, som
asparaginase fremstilles p&, og udvalget bad om understgttende dokumentation for, at dette ikke ville
have indflydelse pa virkningen af laegemidlet.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke havde

fremlagt tilstreekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om Graspa.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfarte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage, fordi den ikke kunne fremskaffe de yderligere data, som CHMP ansa for
ngdvendige til at underbygge ansggningen, inden for den angivne tidsfrist.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

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

Virksomheden har til CHMP oplyst, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, som i
gjeblikket deltager i kliniske undersggelser med Graspa.

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