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Aterkallande av ansékan om godkannande for forsaljning
av Feraheme (ferumoxytol)

Covis Pharma Europe B.V. 3terkallade sin ansdékan om godk&nnande for férséljning av Feraheme for
behandling av anemi orsakad av jarnbrist.

Foretaget aterkallade sin ansékan den 9 mars 2023.

Vad ar Feraheme och vad skulle det anvandas for?

Feraheme utvecklades fér behandling av jarnbristanemi (nar brist pd jarn i kroppen leder till 13ga
nivder av hemoglobin och réda blodkroppar) hos patienter som inte kan ta jarntillskott genom munnen
eller for vilka jarntillskott inte fungerar tillrackligt bra. Det var ocksd avsett att ges till patienter med
jarnbristanemi pa grund av kronisk njursjukdom, ett tillstdnd som kan leda till en alltfér 18g produktion
av roda blodkroppar.

Feraheme innehaller den aktiva substansen ferumoxytol och skulle finnas som en infusionsvatska,
I6sning (dropp) som skulle ges i en ven.

Hur verkar Feraheme?

Den aktiva substansen i Feraheme, ferumoxytol, @r en jarnhaltig férening. Nar den injiceras i blodet
tas den upp av celler i levern, mjalten och benmargen, dar jérnet frisatts frdn foreningen och fyller pa
kroppens jarndepder. Med pafyllda jarndepder kan kroppen sedan producera mer hemoglobin, vilket
hjalper till att komma till ratta med anemin.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran tre huvudstudier som utférdes pd patienter med jarnbristanemi
orsakad av kronisk njursjukdom och tvd huvudstudier som utférdes pa patienter som hade
jarnbristanemi av andra orsaker och som inte kunde ta jarntillskott genom munnen eller fér vilka
jarntillskott inte fungerade. Huvudeffektmattet var forandringen av hemoglobinhalten i blodet hos
patienter som fick Feraheme jamfért med hos patienter som fick andra jarnpreparat eller placebo
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(overksam behandling). Féretaget lamnade aven in understddjande data om effekten och data om
Ferahemes sdkerhet fran andra studier.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat den
ursprungliga informationen fran féretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten fér
aterkallandet hade féretaget annu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Eftersom resultaten av huvudstudierna visade att Feraheme var en effektiv behandling fér patienter
med jarnbristanemi av olika orsaker, fann myndigheten att den foreslagna anvandningen av
ldkemedlet bér omfatta alla patienter med jarnbristanemi, utan atskillnad mellan anemi orsakad av
njursjukdom och anemi av andra orsaker.

Dessutom stéllde myndigheten ett antal frégor som géllde osékerhetsfaktorer i fréga om Ferahemes
effekt och sakerhet, som foretaget hade behévt lamna tillfredsstéllande svar pa for att mojliggora
godkénnande av Feraheme. Vid tidpunkten fér dterkallandet hade féretaget &nnu inte besvarat
frdgorna, varfér myndigheten ansag att fordelarna med Feraheme inte dvervégde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att det drog tillbaka sin
ansodkan av affarsmassiga skal.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Feraheme.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
ldkaren i den kliniska prévningen.

Aterkallande av ansékan om godkannande for forsaljning av Feraheme (ferumoxytol)
EMA/142149/2023 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-feraheme_en.pdf

	Vad är Feraheme och vad skulle det användas för?
	Hur verkar Feraheme?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Påverkar detta återkallande patienter som deltar i kliniska prövningar?

