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Spegrgsmal og svar

Afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse for
Adlumiz (anamorelinhydrochlorid)
Resultat af revurderingen

Den 18. maj 2017 vedtog Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) en negativ udtalelse og
anbefalede afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse for leegemidlet Adlumiz, der er beregnet
til behandling af anoreksi (appetitlgshed), kakeksi (muskelsveekkelse og ekstrem afmagring) eller
ugnsket vaegttab hos patienter med ikke-smacellet lungekraeft. Den virksomhed, der har indgivet
ansggningen, er Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Virksomheden har anmodet om revurdering af udtalelsen. CHMP gennemgik begrundelsen for
anmodningen og revurderede udtalelsen, men bekrzeftede den 14. september 2017 afslaget pa
ansggningen om markedsfgringstilladelse.

Hvad er Adlumiz?

Adlumiz er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof anamorelinhydrochlorid. Det skulle leveres
som 100 mg-tabletter, der tages gennem munden.

Hvad forventedes Adlumiz anvendt til?

Adlumiz skulle anvendes til behandling af anoreksi (appetitlgshed), kakeksi (muskelsveekkelse og
ekstrem afmagring) eller ugnsket veegttab hos patienter med sakaldt ikke-smacellet lungekreeft.

Hvordan virker Adlumiz?

Adlumiz binder til og aktiverer en struktur i cellerne, der kaldes en ghrelin-receptor. Aktivering af
receptoren medfarer frigivelse af stoffer i kroppen, der forventes at pavirke hjernen pa en sadan made,
at appetitten gges, sa veegttab kan forebygges.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden til stgtte for sin
ansggning?

Virksomheden fremlagde resultater fra to hovedundersggelser, der omfattede i alt ca. 1.000 patienter
med ikke-smacellet lungekreeft og kakeksi (muskelsveekkelse og ekstrem afmagring). Patienterne fik
enten Adlumiz eller placebo (et ikke-aktivt stof), og de primeere mal for virkning var sendringer i Lean
Body Mass (legemsvaegt uden kropsfedt) og gribestyrke i haenderne.

Hvori bestod CHMP's vigtigste beteenkeligheder, der farte til afslaget?

Ifglge CHMP fremgar det af undersggelserne, at Adlumiz kun har marginal effekt pa Lean Body Mass
(legemsveegten uden kropsfedt) og ingen dokumenteret effekt pa gribestyrken i haenderne eller
patienternes livskvalitet. Efter inspektion pa forsggscentrene mener CHMP desuden, at der ikke er
registreret tilstraekkelige data om leegemidlets sikkerhed. Det betyder, at det ikke har veeret muligt at
foretage en grundig vurdering af de potentielle risici ved Adlumiz.

CHMP var derfor af den opfattelse, at fordelene ved Adlumiz ikke opvejede risiciene, og anbefalede
afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse.

CHMP's afslag blev bekrzeftet ved revurderingen.
Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske

undersggelser eller i programmer for anvendelse med seerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at der for gjeblikket ikke gennemfgres kliniske undersggelser eller
programmer for anvendelse af Adlumiz med seerlig udleveringstilladelse i Europa.
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