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Aterkallande av ansdkan om godkannande for férsaljning
av Linhaliqg (ciprofloxacin)

Aradigm Pharmaceuticals Limited har aterkallat sin ansékan om godkénnande fér férsaljning av
Linhalig fér behandling och férebyggande av skov av bronkiektasi hos patienter med kronisk
lunginfektion orsakad av Pseudomonas aeruginosa-bakterier.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 29 oktober 2019.

Vad ar Linhaliq och vad skulle det anvandas for?

Linhalig utvecklades som ett Idakemedel for att férebygga och lindra exacerbationer (skov) av
bronkiektasi hos vuxna med kronisk lunginfektion med Pseudomonas aeruginosa-bakterier.
Bronkiektasi ar en kronisk sjukdom som innebdr att luftvagarna har forstorats och blivit slappa och
arrade, vilket leder till att slem ansamlas.

Linhalig utvecklades for patienter med bronkiektasi utan cystisk fibros, dvs. patienter vars bronkiektasi
inte beror p& cystisk fibros.

Linhaliq inneh3ller den aktiva substansen ciprofloxacin och skulle ha funnits tillgénglig fér inhalation
med anvandning av en inhalator.

Hur verkar Linhaliq?

Den aktiva substansen i Linhaliq, ciprofloxacin, ar ett antibiotikum som tillhér gruppen fluorokinoloner.
Dessa verkar genom att férhindra bakterier frén att kopiera sitt DNA (genmaterial). Detta gor att
bakterierna inte kan foréka sig och dér. I Linhalig finns en del av den aktiva substansen inne i sma
fettpartiklar som kallas liposomer. Syftet med det var att ldkemedlet skulle frisattas I&ngsammare i
lungorna, sd att det kunde verka langre.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in resultaten frén tva studier med sammanlagt 582 patienter med bronkiektasi utan
cystisk fibros. I studierna jamférdes Linhaliqg med placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet
var tiden det tog tills patienterna fick ett skov av bronkiektasi.
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade informationen fran féretaget
och sammanstallt fragor till foretaget. Foretaget hade svarat pd den sista omgangen frégor, och
ldkemedelsmyndigheten héll pd att sammanstélla sin bedémning av svaren nar foretaget aterkallade
sin ansodkan.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Utifrdn genomgangen av data hade myndigheten flera betankligheter vid tidpunkten for aterkallandet,
och dess preliminéra 8sikt var att Linhaliq inte kunde ha godkants fér behandling eller férebyggande av
skov hos vuxna med bronkiektasi utan cystisk fibros som har kronisk lunginfektion med Pseudomonas
aeruginosa. Lakemedelsmyndigheten ansdg att de tva studier som hade lamnats in inte pa ett
Overtygande satt visade att lakemedlet hade effekt. Dessutom behdvdes mer data for att visa att
ldkemedlet haller en jamn kvalitet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor myndigheten att nyttan med Linhaliq inte 6vervéagde

riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sitt meddelande till lakemedelsmyndigheten om aterkallandet av ansékan uppgav féretaget att de
hade beslutat att aterkalla ansokan eftersom tillhandah3llna data inte rackte fér att EMA:s kommitté
for humanlakemedel skulle kunna dra slutsatsen att nytta-riskférhallandet fér Iakemedlet var positivt.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar eller
s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat kommittén for humanléakemedel om att inga kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program pagar med Linhaliq.
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