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Afslag pa ansggningen om markedsfgringstilladelse for
Hopveus (natriumoxybat)
Bekraeftelse af afslag efter revurdering

Efter revurdering af sin oprindelige udtalelse har Det Europaeiske Laegemiddelagentur bekraeftet sin
anbefaling om at give afslag pd ansggningen om markedsfgringstilladelse for laagemidlet Hopveus.
Laegemidlet var beregnet til behandling af alkoholafhaengighed.

Agenturet fremsatte sin udtalelse den 30. april 2020 efter at have revurderet ansggningen. Agenturet
afgav sin fgrste udtalelse den 17. oktober 2019. Den virksomhed, der har indgivet ansggningen
vedrgrende Hopveus, er D&A Pharma.

Hvad er Hopveus, og hvad anvendes det til?

Hopveus er udviklet som et laegemiddel til behandling af alkoholafhaengighed (alkoholabstinenser og
vedligeholdelse af alkoholafholdenhed) hos voksne. Under vurderingen sendrede virksomheden den
ansggte indikation til erstatningsbehandling for alkoholafhaengighed hos patienter, hos hvem andre
behandlinger ikke har effekt eller ikke kan anvendes. Under revurderingen zndrede virksomheden igen
den ansggte indikation til behandling af alkoholabstinenser og vedligeholdelse af alkoholafholdenhed
under grundig medicinsk overvagning i tilleeg til psykoterapi og social rehabilitering.

Hopveus indeholder det aktive stof natriumoxybat og skulle markedsfgres som granulat i breve til
indtagelse gennem munden.

Hvordan virker Hopveus?

Det aktive stof i Hopveus, natriumoxybat, binder til receptorer (mal) pa nervecellerne i hjernen og i
rygmarven for et stof, der hedder gammaaminobutansyre (GABA), og som reducerer nervecellernes
aktivitet. Eftersom laegemidlet er rettet mod disse receptorer p& samme made som alkohol, skulle
Hopveus-granulatet anvendes til at behandle symptomerne ved at stoppe alkoholforbruget hos
alkoholafhaengige patienter, herunder uro, rysten og sgvnproblemer, og til at understgtte fortsat
afholdenhed.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af tre hovedstudier: to studier, hvori natriumoxybat
sammenlignedes med placebo (ikke-aktivt stof) hos 810 patienter med alkoholafhangighed, og ét,
hvori natriumoxybat sammenlignedes med oxazepam hos 126 patienter med alkoholabstinenser.

Hvad var hovedarsagerne til at give afslag pa ansggningen om
markedsfgringstilladelse?

Selvom nogle af de fremlagte studier tyder p&, at leegemidlet kan veere effektivt, blev det ikke endeligt
pavist, og agenturet var betaenkeligt ved flere mangler i designet og analysen af disse studier, som
kan have pavirket resultaterne.

Da dataene ikke var tilstraekkelige til at fastsld virkningen af Hopveus, var agenturet af den opfattelse,
at fordelene ved Hopveus ikke opvejede risiciene, og anbefalede afslag pa ansggningen om
markedsfgringstilladelse.

Agenturets betaenkeligheder vedrgrende Hopveus' virkning kunne ikke imgdegas ved at begraense
brugen af Hopveus yderligere, sddan som virksomheden foreslog. Afslaget blev derfor bekraeftet efter
revurderingen.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske
studier?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at beslutningen ikke vil fa konsekvenser for patienter, der
deltager i kliniske studier med Hopveus.

Hvis du deltager i et klinisk forsgg og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte forsggslaegen.
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