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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Solithromycin Triskel EU
Services (solithromycin)

Den 27. marts 2017 meddelte Triskel EU Services Ltd officielt Udvalget for Laegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for
Solithromycin Triskel EU Services til behandling af samfundserhvervet lungebeteendelse,
inhalationserhvervet miltbrand (anthrax) og inhalationserhvervet tulareemi.

Hvad er Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof solithromycin. Det
leveres som kapsler til indtagelse gennem munden og som et pulver, der efter oplgsning i den
medfglgende vaeske indgives med drop i en vene (ved infusion).

Hvad forventedes Solithromycin Triskel EU Services anvendt til?

Solithromycin Triskel EU Services forventedes anvendt til behandling af falgende bakterieinfektioner:
o samfundserhvervet lungebetaendelse (lungebeteendelse erhvervet uden for hospitalet)

e inhalationserhvervet miltbrand (den alvorligste form for anthrax, erhvervet ved indanding af
bakteriesporer)

e inhalationserhvervet tulareemi (en anden alvorlig sygdom, der erhverves ved indanding af
bakterier)
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Hvordan virker Solithromycin Triskel EU Services?

Det aktive stof i Solithromycin Triskel EU Services, solithromycin, er et antibiotikum, der svarer til
antibiotika i gruppen makrolider. Det virker ved at blokere bakteriernes proteindannelse og haeemmer
derved deres veekst.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde data fra tre undersggelser hos i alt 1 855 patienter med samfundserhvervet
lungebetaendelse, hvor Solithromycin Triskel EU Services blev sammenlignet med andre antibiotika
(levofloxacin og moxifloxacin). Der er ikke udfgrt patientundersggelser med inhalationserhvervet
miltbrand eller inhalationserhvervet tularsemi, og virksomheden fremlagde data fra
laboratorieundersggelser.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at 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 tilbagetreekningen af ansggningen havde
CHMP visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Solithromycin Triskel EU Services
ikke kunne veere blevet godkendt til behandling af samfundserhvervet lungebetaendelse,
inhalationserhvervet miltbrand og inhalationserhvervet tularseemi.

CHMP var betaenkeligt ved, at der ikke var forelagt tilstreekkelige data til at underbygge anvendelsen
ved inhalationserhvervet miltbrand og inhalationserhvervet tulareemi. Der var desuden betsenkelighed
ved, at solithromycin kunne veere skadeligt for leveren. Derudover havde udvalget betenkeligheder
ved fremstillingsprocessen for det aktive stof, som ikke udelukkede tilstedeveerelsen af urenheder, og
testen til sikring af steriliteten af infusionslaegemidlet blev ikke anset for valid.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Solithromycin
Triskel EU Services ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfarte virksomheden, at beslutningen
om at treekke ansggningen tilbage bygger pa en anmodning fra det amerikanske FDA om at fremlaegge
supplerende sikkerhedsdata til stgtte for ansggningen i USA. Virksomheden har til hensigt at medtage
disse data i sin nye ansggning om markedsfgringstilladelse i EU.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/04/WC500226132.pdf

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Solithromycin Triskel EU Services?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at tilbagetraekningen ikke har konsekvenser for patienter, som i
gjeblikket deltager i kliniske undersggelser med Solithromycin Triskel EU Services.

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