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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Jesduvroqg (daprodustat)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited trak sin ansggning om markedsfgringstilladelse for
Jesduvroq til behandling af voksne patienter med symptomer pa anaemi forarsaget af kronisk
nyresygdom tilbage.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 12. juli 2023.

Hvad er Jesduvroq, og hvad forventedes det anvendt til?

Jesduvroq blev udviklet som et laagemiddel til at behandle symptomer pa anaemi (lavt antal rgde
blodlegemer) forarsaget af kronisk nyresygdom (langvarig, gradvis forringelse af nyrefunktionen).

Det var beregnet til voksne patienter i dialyse (en teknik til fjernelse af ugnskede stoffer og
overskydende vaeske fra blodet, nar nyrerne ikke fungerer tilstraekkeligt) samt til patienter, der ikke er
i dialyse.

Jesduvroq indeholder det aktive stof daprodustat og skulle markedsfgres som tabletter, der tages
gennem munden.

Hvordan virker Jesduvroq?

Patienter med kronisk nyresygdom danner muligvis ikke nok erytropoietin, som er et hormon, der
stimulerer produktionen af rgde blodlegemer. Det aktive stof i Jesduvroq, daprodustat, virker p3 et
enzym kaldet hypoxia-inducerbar faktor prolylhydroxylase (HIF-PH). Dette stimulerer den naturlige
reaktion, der normalt forekommer, nar iltindholdet er lavt, herunder produktionen af erytropoietin og
rede blodlegemer, hvorved symptomerne p& anaemi mindskes.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af tre hovedstudier af over 3 500 patienter med anami
fordrsaget af kronisk nyresygdom, som var i dialyse, og to hovedstudier med naesten 4 500 patienter,
som ikke var i dialyse. I studierne blev Jesduvroqg sammenlignet med rekombinant human
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erytropoietin, epoetin alfa og darbepoetin alfa (andre laegemidler til behandling af anaemi) eller placebo
(en virkningslgs behandling). Desuden blev der set naermere pd Jesduvrogs virkning med hensyn til at
forgge eller opretholde haamoglobinindholdet i blodet (det protein i de rgde blodlegemer, der
transporterer ilt rundt om kroppen) inden for et malinterval pa 10-11 g/dl (i de studier, der
sammenlignede Jesduvroq med andre laegemidler) eller 11-12 g/dl (i det studie, der sammenlignede
Jesduvroq med placebo).

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

Vurderingen var afsluttet, og Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde anbefalet at godkende
ansggningen om markedsfgringstilladelse. Virksomheden trak ansggningen tilbage, inden Europa-
Kommissionen havde truffet en afggrelse om agenturets anbefaling.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pd agenturets spgrgsmal pd
tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde agenturet anbefalet, at der udstedes en
markedsfgringstilladelse for Jesduvroq til behandling af symptomer pa anaemi forarsaget af kronisk
nyresygdom hos voksne, som er i dialyse.

Agenturet anbefalede ikke godkendelse af Jesduvroq til patienter, der ikke er i dialyse, da der ikke
foreld tilstraekkelige data til at fastsla dets sikkerhed hos disse patienter.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at dens beslutning
var baseret pd anbefalingen om, at Jesduvroq kun blev godkendt til voksne, som var i dialyse, og de
deraf fglgende konsekvenser for virksomhedens strategi.

Har denne tilbagetraekning betydning for patienter, der deltager i kliniske
undersggelser eller i programmer for anvendelse med seaerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Jesduvroq eller i programmer for anvendelse af Jesduvroq med saerlig
udleveringstilladelse.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med saerlig
udleveringstilladelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den
laege, der behandler dig.

Tilbagetraekning af ansggningen om markedsfgringstilladelse for Jesduvroq
(daprodustat)
Side 2/2


https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-jesduvroq_en.pdf

	Hvad er Jesduvroq, og hvad forventedes det anvendt til?
	Hvordan virker Jesduvroq?
	Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansøgningen?
	Hvor langt var vurderingen af ansøgningen nået, da den blev trukket tilbage?
	Hvad anbefalede agenturet på daværende tidspunkt?
	Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetrækningen af ansøgningen?
	Har denne tilbagetrækning betydning for patienter, der deltager i kliniske undersøgelser eller i programmer for anvendelse med særlig udleveringstilladelse?

