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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Axumin (fluciklovin (18F))

Blue Earth Diagnostics Ireland Ltd aterkallade sin ansékan om anvéndning av Axumin for
diagnostisering och évervakning av gliom (en typ av hjarntumaor).

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 11 februari 2020.

Vad ar Axumin och vad anvands det for?

Axumin ar ett diagnostiskt lakemedel som anvands vid kroppsundersdkningar fér att kontrollera om
prostatacancer har kommit tillbaka.

Det anvands specifikt med en typ av kroppsundersdkning som kallas positronemissionstomografi (PET)
hos man vars blodprov for prostataspecifikt antigen (PSA) visar att cancern kan ha kommit tillbaka.

Axumin &r ett radioaktivt likemedel. Det innehaller den aktiva substansen fluciklovin (18F), som avger
en liten méngd strdlning. Det finns som injektionsvéatska, 16sning.

Axumin har varit godkant i EU sedan den 21 maj 2017.

Mer information om Axumins nuvarande anvandning finns p& myndighetens webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/axumin

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Féretaget ansdkte om att utvidga anvandningsomradet fér Axumin till att &ven omfatta upptéackt och
6vervakning av gliom hos vuxna med hjalp av en PET-undersékning.

Axumin klassificerades den 24 april 2015 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas for diagnostisering av gliom. Mer information om
klassificeringen som sarlakemedel finns p& EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3151472.
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Hur verkar Axumin?

Den aktiva substansen i Axumin, fluciklovin (18F), verkar genom att trénga in i cancerceller via
strukturer (LAT-1 och ASCT2) som finns i stora mangder pa ytan till dessa celler. P8 s3 satt ansamlas
fluciklovin (18F) i cancercellerna. Lakarna kan sedan upptécka och lokalisera cancern genom att den
stralning som substansen avger visualiseras under PET-undersékningen.

Axumin férvédntas verka pa samma sétt vid diagnostisering av gliom som vid diagnostisering av
prostatacancer.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget presenterade resultaten fran tva huvudstudier och frén andra studier som sammanlagt
omfattade omkring 100 vuxna patienter. I studierna understktes anvandning av Axumin for att pavisa
forekomsten av primart gliom eller gliom som har kommit tillbaka. Férekomsten av gliom bekréaftades
genom vavnadsprov och -analys.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdtkan drogs tillbaka efter det att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstillt frégor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansdg preliminart att Axumin
inte skulle ha kunnat godkannas for diagnostisering av gliom.

Myndigheten fann att de resultat som tillhandahallits inte gjorde det méjligt att dra slutsatsen att
Axumin ar effektivt for att upptacka gliom. Dessutom fanns det inte tillrackligt med uppgifter for att
pavisa att Axumin kan skilja mellan cancerésa (maligna) gliom och icke-cancerdsa hjarntumérer eller
andra stérningar i hjarnan, sdsom inflammatorisk hjarnskada. Den rekommenderade dosen av
lakemedlet baserades pa data fran japanska patienter och det klargjordes inte huruvida uppgifterna
kunde tillampas pa europeiska patienter eller inte.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Axumin fér anvandningen
upptackt och dvervakning av gliom inte dvervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan uppgav foretaget att det drog tillbaka sin
ansokan till foljd av myndighetens slutsats om att de tillhandahalina uppgifterna inte var tillréckliga for
att faststdlla om lakemedlets nytta uppvager riskerna vid anvandning for upptackt av gliom.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Axumin.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-axumin_en.pdf

Vad hander med Axumin vid diagnostisering av prostatacancer?

Aterkallandet far inga foljder nar det géller anvédndningen av Axumin for diagnostisering av
prostatacancer.
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