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Aterkallande av ansbvkan om godkannande for forsaljning
av Neffy (adrenalin)

ARS Pharmaceuticals IRL, Limited aterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning for Neffy,
som var avsett for akut behandling av allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi.

Foretaget aterkallade sin ansokan den 4 april 2022.

Vad ar Neffy och vad skulle det anvandas for?

Neffy utvecklades som ett lakemedel som skulle tas intranasalt (genom nasan) for akut behandling av
allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner (en plétslig, allvarlig allergisk reaktion med
andningssvarigheter, svullnad, yrsel, snabba hjartslag, svettning och medvetandeforlust).

Neffy innehaller den aktiva substansen adrenalin och skulle finnas som ett nassprej.
Hur verkar Neffy?

Nar det ges intranasalt absorberas den aktiva substansen i Neffy, adrenalin, av nasslemhinnan for att
darefter spridas i kroppen. Adrenalin binder sedan till olika receptorer (mal) i kroppen for att minska
den anafylaktiska reaktionen. Bindningen till dessa receptorer leder till att blodkarlens utvidgning
minskas, vilket forbattrar blodflédet, samt till att de glatta musklerna i lungorna slappnar av, vilket gor
det lattare att andas. Adrenalin binder ocksa till receptorer pa celler i immunsystemet for att stoppa
frisattningen av histamin (ett amne i kroppen som orsakar allergiska symtom).

Vad har féretaget lamnat in som stod for sin anstkan?

Av bade etiska och praktiska skal ansags det omajligt att genomfora studier om Neffys effekt hos
personer som upplever en allvarlig allergisk reaktion. Det finns daremot omfattande information om
anvandningen av adrenalin for att behandla svar allergi och adrenalin anvands for narvarande som
standardbehandling vid anafylaxi. Foretaget lamnade darfor in resultaten av fyra kliniska studier dar
Neffy jamfordes med produkter dar den aktiva substansen injicerades. | studierna undersoktes
farmakokinetiken (hur ett lakemedel tas upp, modifieras och avlagsnas fran kroppen) samt blodtryck
och hjartfrekvens som indikatorer pa lakemedlets effekt hos nastan 700 friska personer i aldern 18—
55 ar.
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Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstallt en forsta fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget
annu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av den tillgangliga informationen hyste myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet
betankligheter och ansag preliminart att Neffy inte skulle ha kunnat godkannas for akut behandling av
allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi, utan ytterligare studier.

Myndigheten ansag att foretaget inte hade lamnat tillrackliga belagg for att lakemedlets absorption i
nasslemhinnan hos patienter med akut anafylaxi ar jamférbar med den som ses hos friska frivilliga och
att den foéreslagna dosen kan uppna det forvantade kliniska resultatet. Dessutom hyste myndigheten
betankligheter mot anvandningen av antimikrobiella konserveringsmedel och antioxidanter i
lakemedlet och ansag att de inte borde ingad i dess sammanséattning.

Vid tidpunkten for aterkallandet kunde darfor inte myndigheten dra nagra slutsatser om Neffys effekt
vid behandling av allergiska reaktioner och ansag att nyttan med Neffy vid denna anvandning inte
overvagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ans6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka sin
anstkan efter att EMA begart ytterligare information och data. Foretaget har uppgett att det avser att
lamna in en ny anstkan som tillgodoser denna begaran.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Neffy.

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