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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Garsun (artesunat)

B & O Pharm aterkallade sin ansékan om godkénnande fér férsaljning av Garsun, som var avsett for
behandling av svdr malaria orsakad av Plasmodium falciparum.

Foretaget aterkallade sin ansékan den 8 december 2022.

Vad ar Garsun och vad skulle det anvandas for?

Garsun utvecklades som ett ldkemedel for behandling av vuxna och barn med svar malaria orsakad av
parasiten Plasmodium falciparum.

Garsun innehdller den aktiva substansen artesunat och skulle ges som en injektion i en ven.

Garsun klassificerades den 28 juli 2015 som ett sarlakemedel (ett ldkemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av malaria. Mer information om
klassificeringen som sarlakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA) webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151521.

Hur verkar Garsun?

Den aktiva substansen i Garsun, artesunat, ar ett derivat av det naturligt férekommande amnet
artemisinin. Det ar inte helt klarlagt exakt hur lakemedlet verkar, men nar det har kommit in i de
blodkroppar som infekterats med malariaparasiten antas det bilda toxiska @mnen som kallas fria
radikaler och som dddar parasiten.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat fran tvd huvudstudier som omfattade néstan 7 000 patienter med svar
malaria orsakad av Plasmodium falciparum i |ander dar malaria ar endemisk. I studierna jamfordes
Garsun med kinin, ett standardlakemedel mot svar malaria, och man undersokte hur vl bada
ldkemedlen kunde férhindra dodsfall till foljd av svar malaria.

Patienterna i dessa studier fick ocksa behandlingar med ytterligare lakemedel.
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Hur 13dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att EMA hade utvarderat dokumentationen frén féretaget och
sammanstéllt en frégelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA hade utvarderat féretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for aterkallandet vantade EMA p& en bekraftelse av att en av
tillverkningsanlaggningarna uppfyllde kraven fér god tillverkningssed (GMP).

EMA hade dessutom bett féretaget att lamna ytterligare information for att motivera sin ansékan,
eftersom ett annat sdrldkemedel med samma aktiva substans redan var godkant i EU. (N&r ett
sarlakemedel har godkénts kan det i allmanhet skyddas mot konkurrens fran liknande ldkemedel.)

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor EMA att lakemedlet inte skulle ha kunnat godkénnas.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till EMA om att ansokan aterkallas uppgav féretaget att det drog tillbaka sin ansdkan efter
att ha andrat sin affarsstrategi.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade EMA om att inga kliniska prévningar med Garsun pagar.
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