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Fragor och svar

Aterkallande av ansokan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Effentora (fentanyl)

Den 11 juli 2013 underréttade Teva Pharma B.V. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om en ny indikation for
Effentora, som skulle utvidga behandlingen av genombrottssmarta till vuxna patienter med kronisk
(langvarig) ihdllande smarta av andra orsaker an cancer.

Vad ar Effentora?

Effentora ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen fentanyl. Det anvands redan for att
behandla genombrottssmérta hos vuxna cancerpatienter som tar opioider som smartlindring vid
langvarig cancersmarta. Genombrottssmarta innebar att en patient drabbas av ytterligare, plotslig
smarta trots pagdende smartstillande behandling.

Effentora finns som buckaltabletter (tabletter som I8ses upp i munnen). Det har varit godkant i EU
sedan den 4 april 2008.

Vad skulle Effentora anvandas for?

Effentora var ocksa tankt att anvandas mot genombrottssmarta hos vuxna med langvarig ihallande
smarta av andra orsaker an cancer, som redan behandlas med opioider for att kontrollera sin ihallande
smarta.

Hur var det tankt att Effentora skulle verka?

Effentora forvantades verka pa langvarig sméarta av andra orsaker an cancer pa samma satt som det
verkar p& vuxna med cancersmarta.
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Den aktiva substansen i Effentora, fentanyl, ar en opioid. Det ar en védlkdnd substans som har anvénts
for smartlindring i manga ar. | Effentora ges fentanyl i form av en buckaltablett och det tas upp i
kroppen genom munslemhinnan. Nar lakemedlet har tagits upp verkar fentanyl pa receptorer i hjarnan
och ryggmargen for att lindra sméartan.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansokan?

Den sokande lade fram data fran tre huvudstudier p& vuxna med genombrottssmarta som redan
anvande opioider. Effekten av Effentora jamfordes med placebo (overksam behandling) hos

79 patienter med neuropatisk smarta (smarta pa grund av nervskador) i en studie, och hos

77 patienter med smarta i nedre delen av ryggen i en annan studie. Behandlingens varaktighet
bestamdes av hur l&ng tid varje patient behovde for att lindra 9 episoder av genombrottssmarta inom
en 21-dagarsperiod. | den tredje studien, som pagick i 12 veckor, undersoktes effekten av Effentora
hos 148 patienter med langvarig smarta som inte berodde pa cancer. | samtliga studier var det
viktigaste mattet pa effekt férandringen av smartans intensitet 60 minuter efter tablettintaget. Varje
patient bedomde smartans intensitet pa en skala fran O till 10.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansdkan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in 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 och foretagets svar pd CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betéankligheter och ansag preliminart att Effentora inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av genombrottssmarta hos vuxna med langvarig smarta av andra
orsaker &n cancer.

CHMP ansag att aven om Effentora ar godkant for cancerpatienter, som har en kortare 6verlevnad,
behdéver ytterligare data lamnas in som stéder en sédker anvandning hos vuxna med smarta som inte
orsakas av cancer, vilka har en normal forvantad livslangd och eventuellt behéver langtidsbehandling.
Kommittén noterade att flera fall av felaktig anvandning eller missbruk av lakemedlet hade
rapporterats i studier och hyste farhdgor om risken for tillvanjning hos patienter som inte har cancer
nar Effentora anvands under langre tid. Kommittén hyste ocksa farhdgor om att patienterna i studierna
hade kraftig bakgrundssmarta och eventuellt inte hade varit representativa for den avsedda
behandlingsgruppen, som bestar av patienter med genombrottssmarta men vars bakgrundssmarta
annars kan kontrolleras val genom regelbunden opioidbehandling.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att nyttan med Effentora for patienter med
langvarig smérta av andra orsaker &n cancer inte évervagde riskerna.

Vilka sk&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ans6kan?

I den officiella skrivelsen uppgav foretaget att man beslutat att dra tillbaka ansdkan efter att CHMP
meddelat att inlamnade data inte kunnat undanréja kommitténs farhagor.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansokan finns har.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/07/WC500146647.pdf

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

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for

nérvarande deltar i kliniska prévningar med Effentora.

Om du deltar i en Klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Effentora for behandling av genombrottssmarta hos vuxna
med cancer?

Aterkallandet far inga féljder for anvandningen av Effentora vid de godkanda indikationerna.

Det europeiska offentliga utredningsprotokollet (EPAR) for Effentora finns i sin helhet pad myndighetens
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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