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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forséljning
av Jivadco (trastuzumab duokarmazin)

Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH 3terkallade sin ansdékan om godkénnande fér
forsaljning av Jivadco fér behandling av HER2-positiv brdstcancer.

Foretaget aterkallade sin ansdékan den 12 september 2023.

Vad ar Jivadco och vad skulle det anvdandas for?

Jivadco utvecklades som ett lakemedel fér att behandla HER2-positiv bréstcancer som ar lokalt
avancerad (har spridit sig till narliggande vavnad) eller har spridit sig till andra delar av kroppen.

"HER2-positiv” innebar att cancercellerna producerar en stor mangd av proteinet HER2 pa sin yta,
vilket gor att tumorcellerna vaxer snabbare.

Lakemedlet var avsett for patienter vars cancer forsémrades trots minst tva behandlingar som var
inriktade pa HER2 eller behandling med trastuzumab emtansin.

Jivadco innehdller den aktiva substansen trastuzumab duokarmazin och skulle finnas som ett pulver
som skulle beredas till en infusionsvatska, |6sning (dropp) i en ven.

Hur verkar Jivadco?

Den aktiva substansen i Jivadco bestar av en sammanséttning av tva komponenter: trastuzumab och
duokarmazin.

Trastuzumab ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att binda till HER2.
Genom att binda till HER2 aktiverar trastuzumab celler i immunsystemet, vilka sedan dédar
cancercellerna. Trastuzumab férhindrar aven att HER2 stimulerar cancercellernas tillvaxt.

Duokarmazin dr en substans som kan déda cancerceller direkt. Nar trastuzumab-komponenten i
lskemedlet binder till HER2 p& cancercellerna kan duokarmazin ta sig in i cellerna och déda dem
genom att stéra deras férmaga att dela sig och véxa.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget tillhandahdll resultaten fran en huvudstudie pd 437 patienter med HER2-positiv bréstcancer
som antingen var lokalt avancerad och ej mdjlig att operera bort eller som hade spridit sig till andra
delar av kroppen. I studien jamfordes Jivadco med andra standardbehandlingar som ldkaren hade valt.

Huvudeffektmattet var progressionsfri éverlevnad, dvs. hur ldnge patienterna levde utan att

sjukdomen forvarrades.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansoékan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
informationen frén foretaget och sammanstéllt en fragelista om ansodkan. Vid tidpunkten for
dterkallandet hade féretaget &nnu inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragelista hyste
EMA vid tidpunkten for 3terkallandet vissa betydande betankligheter och ansdg preliminart att Jivadco
inte skulle ha kunnat godkd@nnas fér behandling av HER2-positiv brdstcancer.

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) hyste beténkligheter om hur féretaget analyserade
uppgifterna om progressionsfri verlevnad, vilket gjorde det svart att avgéra hur vél ldkemedlet
verkar. Analysen omfattade inte patienter som avbrot behandlingen i tillrdacklig utstrackning, och
patienterna foljdes inte upp pa ett adekvat satt. Dessutom gjordes vissa fynd vid en inspektion av de
platser dar de kliniska prévningarna genomfordes och dessa skulle kunna paverka resultatens
tillforlitlighet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér EMA att nyttan med Jivadco inte évervagde riskerna.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till EMA om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka sin ansékan
eftersom det inte kunde bemoéta EMA:s betankligheter inom den faststallda tidsfristen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foéretaget informerade EMA om att alla kliniska prévningar har slutforts.
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