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EMA anbefaler godkendelse af Daruph/Anafezyn
(dasatinib anhydrisk) i EU

Den 19. maj 2022 afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur en gennemgang af
Daruph/Anafezyn? efter en uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne om laegemidlets godkendelse.
Agenturet konkluderede, at fordelene ved Daruph/Anafezyn opvejer risiciene, og at der bgr udstedes
markedsfgringstilladelse i Sverige og i de EU-medlemsstater, hvor virksomheden ansggte om
markedsfgringstilladelse (Frankrig, Tyskland, Ungarn, Irland, Italien, Polen, Portugal, Rumaenien og
Slovakiet).

Hvad er Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn er kreeftlaegemidler til behandling af voksne og bgrn med kronisk myeloid leukaami
(CML) og akut lymfatisk leukaemi (ALL). Leukaemi er en type kraeft i de hvide blodlegemer (kaldet
granulocytter ved CML og lymfocytter ved ALL), hvor cellerne vokser ukontrolleret. I nogle tilfeelde er
Daruph/Anafezyn beregnet til patienter, hvis kraeftceller er "Philadelphia-kromosom-positive" (nar
patientens gener har omordnet sig og dannet et saerligt kromosom kaldet Philadelphia-kromosomet).

Daruph/Anafezyn skal leveres som tabletter, der tages gennem munden. Laegemidlerne indeholder det
aktive stof dasatinib, der tilhgrer klassen proteinkinasehaemmere.

Daruph/Anafezyn blev udviklet som hybride laegemidler. Det betyder, at de svarer til
referenceleegemidlet Sprycel, som allerede er godkendt i EU og indeholder det samme aktive stof.
Formen af det aktive stof i Daruph/Anafezyn (dasatinib anhydrisk) er imidlertid forskellig fra den i
Sprycel (dasatinib monohydrat) og skal ggre det muligt at opnd samme virkning med en lavere dosis
dasatinib. Den skal ogsd ggre det muligt at bruge protonpumpehaemmere eller histamin-2-antagonister
(H2-antagonister) (laegemidler, der anvendes til at reducere mavesyre), mens man tager
Daruph/Anafezyn.

! Disse laegemidler er identiske og blev indgivet som en del af en sdkaldt "duplikatansggning". De betegnes
Daruph/Anafezyn i dette dokument. Daruph/Anafezyn skulle desuden markedsfgres i EU under handelsnavnet Dasatinib
Zentiva.
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Hvorfor blev Daruph/Anafezyn undersggt?

Virksomheden, som havde til hensigt at markedsfgre Daruph/Anafezyn, Zentiva k.s., indgav en
ansggning om markedsfgringstilladelse til den svenske laagemiddelstyrelse med henblik p& en
decentral procedure. Ved denne procedure vurderer én medlemsstat ("referencemedlemsstaten”, her
Sverige) et lzagemiddel med henblik pa udstedelse af en markedsfgringstilladelse, der er gyldig i det
pdgaeldende land og i andre medlemsstater, hvor virksomheden har ansggt om
markedsfgringstilladelse (de "bergrte medlemsstater”, her Frankrig, Tyskland, Ungarn, Irland, Italien,
Polen, Portugal, Rumaenien og Slovakiet).

Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at nd til enighed, og den svenske laegemiddelstyrelse
indbragte den 23. december 2021 sagen for EMA med henblik p& voldgift.

Begrundelsen for indbringelsen var tre betaenkeligheder rejst af Tyskland, Italien og Slovakiet. Den
forste beteenkelighed gik ud pd, at de forelagte data i henhold til den gaeldende vejledning for
dasatinibholdige laegemidler ikke var tilstraekkelige til at pavise, at Daruph/Anafezyn har samme
virkning og sikkerhedsprofil som referenceleegemidlet Sprycel. Der var ogsa betzenkeligheder med
hensyn til risikoen for fejimedicinering ved skift fra et andet dasatinibholdigt leegemiddel til
Daruph/Anafezyn. Selvom det ikke anbefales, ville dette kunne medfgre lavere effektivitet eller
bivirkninger p& grund af forskellen i styrken mellem Daruph/Anafezyn og de godkendte
dasatinibholdige lzegemidler. Den sidste betaenkelighed vedrgrte virksomhedens forslag om at aendre
advarslen i produktinformationen, sd brug af protonpumpehammere og H2-antagonister ikke frarades
ved behandling med Daruph/Anafezyn. En sddan brug frarddes ved behandling med Sprycel, da den
kan nedseette virkningen af Sprycel som fglge af lavere maengder laegemiddel i kroppen.

Hvad er resultatet af gennemgangen?

Efter at have vurderet de tilgeengelige data konkluderede EMA, at Daruph/Anafezyn har samme
virkning som referencelaegemidlet Sprycel. Agenturet fandt ogsa, at de af virksomheden foresldede
risikominimeringsforanstaltninger var tilstraekkelige til at imgdega den potentielle risiko for
medicineringsfejl. Endelig fandt EMA, at der var tilstraekkelig dokumentation til at tillade brug af
protonpumpehammere og H2-antagonister under indtagelse af Daruph/Anafezyn, da formen af det
aktive stof i disse leegemidler ggr, at Daruph/Anafezyn er mindre fglsomme over for sendringer i
mavesyren end Sprycel.

Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Daruph/Anafezyn opvejer risiciene, og anbefalede
udstedelse af markedsfgringstilladelse for Daruph/Anafezyn i de bergrte medlemsstater.

Yderligere oplysninger om proceduren

Gennemgangen af Daruph/Anafezyn blev indledt den 27. januar 2022 p& anmodning af den svenske
laegemiddelstyrelse i henhold til artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev foretaget af EMA's Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP), som har ansvar
for alle spgrgsmal vedrgrende leegemidler til mennesker.

Europa-Kommissionen traf en juridisk bindende afggrelse for hele EU om markedsfgringstilladelsen for
Daruph/Anafezyn den 18. juli 2022.
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