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Fragor och svar

Aterkallande av anstvkan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Arzerra (ofatumumab)

Den 8 november 2016 underrattade Novartis Europharm Ltd officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin
ansOkan om godkannande for forsaljning for Arzerra, som var avsett for behandling av aterfall av
kronisk lymfatisk leukemi (KLL).

Vad ar Arzerra?

Arzerra anvands for behandling av vuxna med kronisk lymfatisk leukemi (KLL), en cancer i en typ av
vita blodkroppar som kallas lymfocyter. Det ges tillsammans med cancerlakemedlen klorambucil eller
bendamustin till tidigare obehandlade patienter som inte kan behandlas med ett annat lakemedel,
fludarabin. Det kan ocksa ges till patienter vars sjukdom inte har svarat pa tidigare behandling med
fludarabin och ett lakemedel som kallas alemtuzumab®.

Arzerra har varit godkant sedan april 2010. Det innehaller den aktiva substansen ofatumumab och
finns som ett koncentrat som bereds till infusionsvétska, 16sning (dropp) som ges i en ven.

Arzerra klassificerades den 7 november 2008 som ett sarldkemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid KLL. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har.

Vad skulle Arzerra anvandas for?

Arzerra skulle &ven anvandas i kombination med bendamustin for att behandla vuxna med aterfall av
KLL (KLL som aterkom efter tidigare behandling).

1 Den 10 november 2016 antog CHMP ett positivt yttrande dar en utvidgning till denna indikation rekommenderades:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop

001049.jsp&mid=WC0b01ac058001d127



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000468.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/smops/Positive/human_smop_001049.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d127

Hur verkar Arzerra?

Den aktiva substansen i Arzerra, ofatumumab, &r en monoklonal antikropp, ett protein som har
utformats for att kanna igen och binda till ett annat protein som kallas CD20 och sitter pa ytan av
lymfocyter, inrdknat de cancer6sa lymfocyter som ses vid KLL. Genom att binda till CD20 stimulerar
ofatumumab kroppens immunsystem till att angripa cancercellerna och bidrar till att halla sjukdomen
under kontroll.

Vad har foretaget lamnat in som stdd for sin ansdkan?

Foretaget lade fram resultaten fran en studie pa 53 patienter med aterfall av KLL. Samtliga patienter
fick Arzerra plus bendamustin; Arzerra jamfordes inte med ndgon annan behandling i denna studie.
Huvudeffektmattet var baserat pa antalet patienter som uppvisade ett delvis eller fullstandigt svar pa
behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Arzerra inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
aterfall av KLL i kombination med bendamustin.

CHMP hyste betankligheter om att Arzerra inte jamférdes med nagot annat lakemedel och endast 53
patienter med aterfall av KLL togs med i studien. Aven om vissa patienter (39 av 53) svarade pa
kombinationen Arzerra plus bendamustin hade bara nagra fa patienter (6 av 53) ett fullstandigt svar,
och dessa data styrktes inte av ytterligare studieresultat.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att resultaten av studien inte var tillforlitliga och
drog slutsatsen att lakemedlet inte skulle ha kunnat godkannas pa grundval av de uppgifter som
foretaget lamnat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att dess beslut byggde pa
CHMP:s invandningar i frdga om studiens utformning och dess patientpopulation.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansdkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som just nu deltar
i eller kan komma att delta i kliniska provningar med Arzerra. Om du deltar i en klinisk prévning och
vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/12/WC500217617.pdf

Vad hander med Arzerra vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Arzerra vid dess godkanda indikationer.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet fér Arzerra finns i sin helhet p4 EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001131/human_med_001300.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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