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Fragor och svar om anvandning av Votubia till barn fran
o o
6 manaders alder

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har avslutat sin bedémning av en ansékan om utdkad anvandning
av Votubia till att &ven omfatta behandling av anfall vid tuberds skleros hos barn fran sex manaders

o

alder.

Aven om EMA:s kommitté fér humanldkemedel (CHMP) inte rekommenderade denna utdkning enades
kommittén om att relevanta data fran studien, inlamnade tillsammans med ansdkan, ska laggas till i
produktinformationen fér lakemedlet.

Vad ar Votubia och vad anvands det for?

Votubia ar ett lakemedel som anvands for att behandla féljande godartade (icke-cancerdsa) tumodrer
som orsakas av den genetiska sjukdomen tuberds skleros:

e subependymalt jattecellsastrocytom (SEGA), en godartad hjarntumoér, dar lakemedlet ges till
vuxna och barn vars hjarntumor inte kan opereras bort,

e renalt angiomyolipom, en godartad tumor i njurarna, dar lakemedIet ges till vuxna som |6per risk
att f8 komplikationer men inte behéver opereras akut.

Lakemedlet ges ocksa som tilldggsbehandling till patienter fran 2 &rs dlder som far anfall pa grund av
tuberos skleros, vilka inte har svarat pa andra behandlingar. Votubia anvéands for behandling av
partiella anfall (anfall som startar i en del av hjarnan) som ibland sprider sig till hela hjarnan (sekundar
generalisering).

Votubia innehaller den aktiva substansen everolimus och finns som tabletter som ska svéljas.

Mer information om Votubias nuvarande anvandning finns pa myndighetens webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Féretaget anstkte om utdékad anvandning av Votubia fér behandling av anfall vid tuberds skleros hos
barn i 8ldern 6 manader till 2 &r.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia

Hur verkar Votubia?

Den aktiva substansen i Votubia, everolimus, verkar genom att blockera ett enzym som kallas mTOR
(mammalian target of rapamycin), som man tror ar av betydelse fér de anfall som férekommer hos
patienter med tuberds skleros. Det &r dock inte helt klarlagt pa vilket sétt lakemedlet férhindrar
anfallen.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foéretaget hade inte utfért ndgon studie p& barn mellan 6 m&nader och 2 &r for att stodja sin ansokan,
utan hade i stéllet gjort en berakning av vad halten av Votubia i blodet hos dessa barn skulle bli med
hjalp av en matematisk modell d&r man anvénde data frén studier som gjorts pa &ldre barn och vuxna.

Vilka slutsatser drog EMA?

EMA noterade att felmarginalen i denna modell var alltfér stor, vilket innebéar att modellens
forutsagelser for vad som dr en lamplig dos inte kunde anses vara tillrackligt exakta for att stédja en
utékad anvandning av Votubia hos yngre barn (6 manader till 2 ar).

Votubia kommer darfor inte att godkannas for denna dldersgrupp, men forskrivningsinformationen for

Votubia kommer trots detta att uppdateras med relevanta data.

Paverkar detta resultat patienter som deltar i kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program?

Féretaget informerade myndigheten om att beslutet inte far nagra foljder for patienter i kliniska
prévningar eller s.k. compassionate use-program med Votubia.

Om du deltar i en klinisk préovning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta din lakare.
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