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Spargsmal og svar vedr grende tilbagetr askningen af ansagningen om
mar kedsfaringstilladelse
for
M er sar ex
iclaprim

Den 21. oktober 2009 meddelte Arpida A/S officielt Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler
(CHMP), at virksomheden gnsker at traskke sin ansggning om markedsf gringstilladel se tilbage for
Mersarex til behandling af voksne med komplicerede hud- og bladdel sinfektioner.

Hvad er Mersarex?
Mersarex er et koncentrat til infusionsvasske, oplagsning (drop i en vene). Det indeholder det aktive stof
iclaprim.

Hvad forventedes M er sarex anvendt til?

Mersarex forventedes anvendt til behandling af infektioner i huden og det underliggende blgde veev.
"Kompliceret" betyder, at infektionen er vanskelig at behandle, fordi den har bredt sig til det dybe vasy
under huden, fordi operativ behandling kan vaae ngdvendig, eller fordi patienten har andre tilstande,
der kan pavirke responsen pa behandlingen.

Hvordan forventedes M ersarex at virke?

Det aktive stof i Mersarex, iclaprim, er et antibiotikum, som tilharer gruppen af
dihydrofolatreduktaseinhibitorer. Det forventedes at virke ved at haamme virkningen af et
bakterieprotein, der hedder dihydrofolatreduktase. Bakterierne har brug for dette protein til at
producere den aktive form af folinsyre, som de skal brugetil at formere sig. Ved at haanme virkningen
af dihydrofolatreduktase forventedes lasgemidlet at haanme bakteriernes vaekst og spredning.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i for bindelse med anseggningen til CHMP?
Virkningerne af Mersarex blev farst afprovet i forsegsmodeller, inden de blev undersggt hos
mennesker. Virksomheden fremlagde resultaterne frato hovedundersggel ser, der omfattede 991
voksne med komplicerede hud- og bl eddelsinfektioner. Omkring halvdelen af patienterne blev
behandlet med Mersarex, mens resten blev behandlet med linezolid (et andet antibiotikum).
Undersggel sen tog sigte pa at konstatere, om Mersarex givet i op til 14 dage var lige sa effektivt som
linezolid. Det primaare effektmal var antallet af patienter, som blev helbredit.

Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningsproceduren var ved dag 181, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Efter at CHMP
havde vurderet virksomhedens besvarelse af spergsmalene palisten, var der fortsat visse uafklarede
spargsmal.

CHMP er normalt op til 210 dage om at vurdere en ny ansagning. Efter gennemgang af den
oprindelige dokumentation udarbejder CHMP pa dag 120 en liste over spergsmal, som sendes til
virksomheden. Nar virksomheden har besvaret spergsmalene, gennemgar CHM P besvarel sen og kan,
inden udvalget afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spergsmdl til virksomheden pa dag
180. Efter at CHMP har afgivet sin udtalelse, er Europa-K ommissionen saadvanligvis ca. to maneder
om at tredffe afgarel se om denne udtal el se.
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Hvad anbefalede CHM P pa davaer ende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spergsmal pa tidspunktet for tilbagetrakningen af ansagningen havde CHM P visse betaankeligheder
og var af den forelgbige opfattelse, at Mersarex ikke kunne have vaaret godkendt til behandling af
komplicerede hud- og bladdel sinfektioner.

Hvori bestod CHMP'svigtigste betaenkeligheder ?

CHMP var af den opfattelse, at resultaterne ikke viste, at Mersarex var lige sa effektivt som
sammenligningslaagemidlet, og at dataene fra de kliniske undersagelser var utilstragkkelige til at
begrunde den dosering, som virksomheden havde foresldet. CHM P havde ogsa betaakeligheder med
hensyn til, at laegemidlet kan give bivirkninger, som pavirker hjertet (sdsom forlaanget QTc-interval,
som er en andring af hjertets el ektriske aktivitet) og leveren. CHMP bemaakede ligeledes, a nogle
bakterier allerede har en visresistens over for antibiotikummet, inden det overhovedet er taget i brug
generelt.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraskningen af ansggningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetrakning af ansggningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraskningen for patienter, der deltager i kliniske under sggel ser
med Mersarex eller i programmer for anvendelse af M ersarex med s lig udleveringstilladel se?
Virksomheden har informeret CHMP om, at der ikke er nogen patienter, som nu deltager i kliniske
undersggel ser med Mersarex eller i programmer for anvendelse af Mersarex med saalig
udleveringstilladel se.
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