EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 mars 2020

EMA/163447/2020
EMEA/H/C/004807
EMEA/H/C/005387

Aterkallande av ansbkningar om godkannande for
forsaljning av Rituximab Mabion

Mabion Spolka Akcyjna aterkallade sina dubbla ansékningar om godkénnande fér férséljning av
Rituximab Mabion fér behandling av vissa typer av blodcancer och inflammatoriska sjukdomar.

Féretaget aterkallade ansékningarna den 16 mars 2020.

Vad ar Rituximab Mabion och vad skulle det anvdndas for?

Rituximab Mabion utvecklades som ett [dkemedel for att behandla vissa typer av blodcancer (non-
Hodgkins lymfom och kronisk lymfocytisk leukemi [CLL]) och vissa inflammatoriska sjukdomar (svar
reumatoid artrit, granulomatos med polyangit och mikroskopisk polyangit).

Rituximab Mabion &r ett biologiskt lakemedel och innehdller den aktiva substansen rituximab. Det
skulle finnas tillgangligt for infusion (dropp) i en ven.

Rituximab Mabion togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel). Det betyder att
Rituximab Mabion var avsett att vara mycket likt ett biologiskt lakemedel som redan godkants i EU, ett
s.k. referenslédkemedel. Referenslakemedlet fér Rituximab Mabion ar MabThera. Mer information om
Rituximab Mabion finns har.

Hur verkar Rituximab Mabion?

Den aktiva substansen i Rituximab Mabion, rituximab, ar en monoklonal antikropp som har utformats
for att kanna igen och binda till ett protein som kallas CD20 och som finns pa ytan av B-lymfocyterna.
N&r rituximab binder till CD20 goér det att B-lymfocyterna dor, vilket forbattrar patientens tillstand vid
lymfom och KLL (dar B-lymfocyterna har blivit cancerogena) samt vid reumatoid artrit (dar B-
lymfocyterna medverkar till ledinflammation). Vid inflammatoriska sjukdomar i blodkarlen, dar B-
lymfocyterna forstérs, minskar produktionen av antikroppar som férmodas spela en viktig roll i att
angripa blodkarlen och orsaka inflammationen.
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Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

I laboratoriestudier jamfordes Rituximab Mabion med MabThera for att visa om den aktiva substansen i
Rituximab Mabion var mycket lik den i MabThera vad géller uppbyggnad, renhet och biologisk aktivitet.
Studier utférdes aven for att kontrollera att Rituximab Mabion producerade liknande halter av den
aktiva substansen i kroppen som MabThera.

I en huvudstudie pa 629 patienter med reumatoid artrit jamférdes effekten av Rituximab Mabion med
effekten av MabThera. Huvudeffektmattet var andelen patienter vars tillstand férbattrats med minst 20
procent efter 24 veckors behandling.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansékningarna drogs tillbaka?

Anstkningarna drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat
informationen frén féretaget och forberett fragor till foretaget. Vissa fragetecken kvarstod nér
myndigheten hade utvérderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Rituximab
Mabion inte skulle ha kunnat godkannas for de angivna indikationerna.

Myndigheten var bekymrad 6ver att biosimilariteten mellan Rituximab Mabion och referensldkemedlet
MabThera inte hade faststéllts. Myndigheten hyste ocksa beténkligheter om tillverkningsprocessen och
systemet for att sdkerstalla att lakemedlets kvalitet ar tillforlitlig.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att féretaget inte hade bemétt dess

beténkligheter till fullo och att nyttan med Rituximab Mabion inte kunde faststallas.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkningarna angav foretaget att ansdékningarna
endast avsdg den ursprungliga omfattningen av tillverkningsprocessen och sékanden kommer att
utarbeta en ny ansdkan.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Rituximab Mabion.

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