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Fragor och svar

Aterkallande av anstokan om andring av godkénnandet for
forsaljning av Erbitux (cetuximab)

Den 17 september 2012 underrattade Merck KGaA officiellt Kommittén for humanlakemedel (CHMP)
om att de dnskar aterkalla sin ansdkan om andring av godkannandet for forsaljning av Erbitux, for att
utdka dess anvandning till behandling av icke-smacellig lungcancer.

Vad ar Erbitux?

Erbitux ar ett cancerldkemedel som har varit godkéant i Europeiska unionen (EU) sedan den

29 juni 2004. Det anvands for att behandla vuxna med kolorektal cancer (tjocktarmscancer) nar
cancern &r metastaserande (har spridit sig till andra delar av kroppen). Erbitux ges till patienter vars
tumorceller har ett protein pa ytan som kallas epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR) och innehaller
en gen av vildtyp (icke-muterad) som kallas KRAS. Vid kolorektal cancer kan det anvandas i
kombination med kemoterapi (lakemedelsbehandling mot cancer) eller ensamt.

Erbitux ges ocksa for att behandla skivepitelcancer i huvud och hals. Vid lokalt framskriden cancer (nar
tumoren har vaxt men inte spridit sig) ges Erbitux i kombination med stralbehandling (radioterapi). Vid
cancer som aterkommit efter tidigare behandling eller vid metastaserande cancer ges Erbitux med en
kombination av platinabaserade cancerlakemedel.

Vad skulle Erbitux anvandas for?

Erbitux skulle ocksa anvandas for att behandla framskriden eller metastaserande icke-smacellig
lungcancer nar tumorcellerna har héga halter av EGFR pa ytan. Det skulle ges i kombination med
platinabaserad kemoterapi till patienter som inte behandlats tidigare.

Hur var det tankt att Erbitux skulle verka?

Vid icke-smacellig lungcancer férvantades Erbitux verka pa samma satt som vid dess befintliga
indikationer. Den aktiva substansen i Erbitux, cetuximab, &r en monoklonal antikropp, en typ av
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protein som utformats for att kdnna igen och binda till EGFR, som finns pa ytan av vissa tumorceller.
Nar den binder till EGFR kan tumdrcellerna inte langre ta emot de meddelanden de behéver for att
vaxa, utvecklas och sprida sig.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansdkan?

Sokanden lamnade in en ny analys av data fran en huvudstudie med 1 125 patienter som hade
framskriden eller metastaserande icke-smacellig lungcancer med EGFR. Studien hade tidigare anvants
till stod for en ansékan om anvandningen av Erbitux vid icke-smacellig lungcancer, men denna
ansokan hade avslagits. Under studien fick patienterna cisplatin och vinorelbin (tvd kemoterapeutiska
lakemedel) med eller utan Erbitux. Huvudmattet pa effekt var total 6éverlevnad (den tid som
patienterna levde). Foretaget ldmnade in en analys av studiedata, vid vilken dverlevnaden av patienter
vars tumorceller hade hdga halter av EGFR pa ytan jamfordes med 6verlevnaden av patienter vars
tumorceller hade laga halter av EGFR pa ytan.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan 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 pa frdgorna hyste CHMP vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Erbitux inte skulle ha
kunnat godkannas fér behandling av icke-smacellig lungcancer.

Trots att den nya analysen av uppgifterna visade att det kunde finnas en gynnsam effekt pa
overlevnaden for patienter vars tumorceller hade hdga halter av EGFR, hyste kommittén farhagor 6ver
vissa besvarande forhallanden. Dessa gallde sarskilt det satt pa vilket patienterna hade delats in i
grupper med hoga eller laga halter av EGFR i den retrospektiva analysen, samt att den effekt som
setts hos patienter med hoga halter av EGFR i huvudstudien inte hade bekréaftats i en annan studie. Vid
tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att lakemedlet inte skulle ha kunnat godkannas pa
grundval av de uppgifter som féretaget presenterat och att ytterligare studier var nddvandiga for att
bekréafta nyttan med Erbitux hos patienter vars tumdérceller har hdga halter av EGFR.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin officiella skrivelse angav foretaget att dess beslut att aterkalla anstkan utgick fran CHMP:s
beddomning att de hittills inlamnade uppgifterna inte racker for att beméta CHMP:s farhagor och att
ytterligare data kommer att behdvas.

Foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet av anstékan finns under fliken ”All documents”.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagick nagra kliniska provningar med Erbitux for icke-
smacellig lungcancer vid tiden for aterkallandet.
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Vad hdnder med Erbitux vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder fér anvandningen av Erbitux vid dess godk&nda indikationer.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet for Erbitux finns i sin helhet pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aterkallande av ansékan om &ndring av godkannandet for férsaljning av Erbitux
(cetuximab)
EMA/608075/2012 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000558/human_med_000769.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

