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Rucknahme des Antrags auf Anderung der Genehmigung
far das Inverkehrbringen fur Aranesp (Darbepoetin alfa)

Am 21. Februar 2018 teilte Amgen Europe B.V. dem Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) offiziell
mit, dass es seinen Antrag auf Aufnahme der Behandlung von Anamie bei erwachsenen Patienten mit
myelodysplastischen Syndromen in die bestehende Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
zuriicknehmen moéchte.

Was ist Aranesp?

Aranesp ist ein Arzneimittel, das bereits zur Behandlung von Anamie (,,Blutarmut”, einer niedrigen Zahl
roter Blutkérperchen) angewendet wird, die bei den folgenden Gruppen von Patienten Symptome
hervorruft:

e Erwachsene und Kinder mit ,,chronischer Niereninsuffizienz* (einer langfristigen, allmé&hlichen
Abnahme der normalen Funktionsfahigkeit der Nieren);

e Erwachsene, die eine Chemotherapie gegen eine ,,nicht myeloische Krebserkrankung“ (Krebs, der
nicht vom Knochenmark ausgeht) erhalten.

Aranesp erhielt die Genehmigung fur das Inverkehrbringen im Juni 2001. Es enthalt den Wirkstoff
Darbepoetin alfa.

Weitere Informationen zu den derzeitigen Anwendungsgebieten von Aranesp finden Sie auf der
Website der Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports.

Woflur sollte Aranesp angewendet werden?

Aranesp sollte aulRerdem zur Behandlung von Anadmie bei Patienten mit myelodysplastischen
Syndromen, einer Gruppe von Knochenmarkserkrankungen, angewendet werden. Das Arzneimittel
sollte bei Patienten angewendet werden, die keine haufigen Bluttransfusionen bendtigen und bei denen
das Risiko, dass ihre Erkrankung zu einer akuten myeloischen Leuk&mie (AML, einer Krebserkrankung
der weil’en Blutkdrperchen) fortschreitet, gering bis mittelhoch ist.
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Wie wirkt Aranesp?

Bei der Behandlung von Anédmie bei Patienten mit myelodysplastischen Syndromen sollte Aranesp in
derselben Weise wirken wie in seinen bereits bestehenden Anwendungsgebieten. Darbepoetin alfa, der
Wirkstoff in Aranesp, wirkt genau auf dieselbe Weise wie das naturliche Hormon Erythropoietin, das in
den Nieren gebildet wird und das Knochenmark zur Produktion von roten Blutkdrperchen anregt.
Jedoch unterscheidet es sich geringfligig in seiner Struktur. Darbepoetin alfa hat deshalb eine langere
Wirkungsdauer und kann weniger haufig angewendet werden als natirliches Erythropoietin. Indem es
auf dieselbe Weise wirkt wie Erythropoietin, regt Aranesp den Kdrper zu einer verstarkten Produktion
von roten Blutkdrperchen an und behandelt so die Andmie.

Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stitzung seines Antrags
vorgelegt?

Der Antragsteller legte Daten aus zwei Hauptstudien mit 356 anamischen Patienten mit
myelodysplastischen Syndromen vor. In der ersten Studie wurde Aranesp Uber 24 Wochen mit Placebo
(einer Scheinbehandlung) verglichen. Der Hauptindikator fur die Wirksamkeit war eine Verringerung
der Anzahl von Transfusionen roter Blutkérperchen. In der zweiten Studie, in der alle Patienten

13 Wochen lang Aranesp erhielten, wurde der Hadmoglobinwert im Blut gemessen. Hdmoglobin ist der
Hauptbestandteil der roten Blutkdrperchen.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Rucknahme?

Der Antrag wurde zurickgenommen, nachdem der CHMP die anfanglich von dem Unternehmen
eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte. Das Unternehmen
hatte zum Zeitpunkt der Riicknahme die Fragen noch nicht beantwortet.

Wie lautete die Empfehlung des CHMP zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten bestanden seitens des CHMP zum Zeitpunkt der Rucknahme gewisse
Bedenken. Der CHMP war der vorlaufigen Ansicht, dass Aranesp fur die Behandlung von Anamie bei
erwachsenen Patienten mit myelodysplastischen Syndromen nicht hatte zugelassen werden kénnen.

Der CHMP vertrat die Ansicht, dass Anderungen am Studiendesign der einen Studie und der Ausschluss
einer groflRen Zahl von Patienten von der Auswertung der Ergebnisse Fragen bezuglich der Giltigkeit
der Daten aufwerfen. Daruber hinaus entsprach eine in den USA durchgefiuihrte Studie nicht den EU-
Empfehlungen fir die Behandlung von Patienten mit myelodysplastischen Syndromen.

Zum Zeitpunkt der Ricknahme war der CHMP daher der Ansicht, dass die Ergebnisse der Studie nicht
als zuverlassig erachtet wurden, und gelangte zu dem Schluss, dass die Anderung beziiglich der
Anwendung des Arzneimittels auf der Grundlage der von dem Unternehmen vorgelegten Daten nicht
hatte genehmigt werden kénnen.

Aus welchen Griunden hat das Unternehmen den Antrag zuruckgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die Agentur Uber die Ricknahme des Antrags informiert,
erklarte es, die Rucknahme basiere auf der Ansicht des CHMP, dass die vorgelegten Daten es dem
Ausschuss nicht gestatteten, eine Anwendung bei myelodysplastischen Syndromen zu genehmigen.

Das Ricknahmeschreiben finden Sie hier.
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Welche Konsequenzen hat die Rucknahme fur Patienten, die derzeit an
klinischen Studien teilnehmen?

Das Unternehmen teilte der Agentur mit, dass derzeit keine von Amgen finanzierten klinischen Studien
mit Aranesp im Gange sind.

Sollten Sie an einer klinischen Studie teilnehmen und weitere Informationen zu lhrer Behandlung
bendétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

Was geschieht mit den bereits zugelassenen Anwendungsgebieten
(Indikationen) von Aranesp?

Es ergeben sich keine Konsequenzen fur die Anwendung von Aranesp bei den bereits zugelassenen
Indikationen.

Riucknahme des Antrags auf Anderung der Genehmigung fur das Inverkehrbringen fur
Aranesp (Darbepoetin alfa)
EMA/165563/2018 Seite 3/3



	Was ist Aranesp?
	Wofür sollte Aranesp angewendet werden?
	Wie wirkt Aranesp?
	Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stützung seines Antrags vorgelegt?
	In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt der Rücknahme?
	Wie lautete die Empfehlung des CHMP zu diesem Zeitpunkt?
	Aus welchen Gründen hat das Unternehmen den Antrag zurückgenommen?
	Welche Konsequenzen hat die Rücknahme für Patienten, die derzeit an klinischen Studien teilnehmen?
	Was geschieht mit den bereits zugelassenen Anwendungsgebieten (Indikationen) von Aranesp?

