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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande fér forsaljning
for
Cylatron

Internationellt generiskt namn (INN): peginterferon alfa-2b

Den 11 mars 2009 anmélde SP Europe officidlt till Kommittén for humanlékemedel (CHMP) att man
onskar dratillbaka sin ansdkan om godkannande for forsdljning av Cylatron for tillaggsbehandling av
melanom i stadium I11.

Vad &r Cylatron?
Cylatron &r ett pulver och vétska som beredstill en injektionsvétska. Det innehdller den aktiva
substansen peginterferon afa-2b.

Vad skulle Cylatron anvandas fér ?

Cylatron var avsett fér vuxna med melanom i stadium 111 (framskridet stadium) som
tillaggsbehandling efter kirurgi for att forhindra &erfall. Melanom &r en typ av hudcancer som
paverkar celler som kallas melanocyter. ” Stadium I11” betyder att ndgra cancerceller har spritt sig till
lymfkortlarna (ingar i lymfsystemet som dranerar kroppsvavnaderna pa véatska). Cylatron var avsett
for patienter vars lymfkortlar innehdller melanomeeller som kan upptéckas i mikroskop, men inte da
cancern lett till att lymfkortlarna & s stora att de kan kénnas genom huden.

Hur &r det tankt att Cylatron ska verka?

Den aktiva substansen i Cylatron, peginterferon alfa-2b, tillhor gruppen "interferoner”. Den bestar av
ett anne som kallas interferon alfa-2b som har " pegylerats’ (belagts med en kemikalie som kallas
polyetylenglykol). Detta gor att amnet forsvinner langsammare ur kroppen, vilket betyder att
lakemedl et kan ges mer sdllan.

Man antar att verkan av interferon alfa-2b vid melanom bestdr i att det hammar tillvéxten och
forokningen av cancerceller genom att doda dessa celler och stimuleraimmunsystemet (kroppens
naturliga férsvar) att attackera och déda cancercellerna.

Peginterferon afa-2b &r godkant i EU sedan mgj 2000 som Peglntron och ViraferonPeg fér behandling
av hepatit C. Aven icke-pegylerat interferon alfa-2b & godkant i EU sedan mars 2000 som IntronA.
IntronA &r bland annat godkant for behandling av malignt melanom efter kirurgi.

Vilken dokumentation har foretaget |1amnat till CHMP som stdd fér sin ansdkan?
Effekternaav Cylatron provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa ménniskor.
Cylatron har undersdktsi en huvudstudie med 1 256 vuxna med melanom i stadium I11. Patienterna
fick antingen Cylatron i upp till fem ar eller ingen behandling alls. Vid studiens start hade alla
patienter nyligen genomgatt kirurgi for att avlagsnalymfkortlar med melanomceller. Det framsta
mattet pa effekt var hur lange patienterna 6verlevde innan §ukdomen aterkom.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogstillbaka?

Ansokan var padag 194 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragornai listan.

Det tar normalt upp till 210 dagar fér CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stéllafler frégor (dag 180) innan de avger
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sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godkannande fér forsaljning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten fore aterkallandet vissa betankligheter och ansdg preliminart att Cylatron inte
hade kunnat godké&nnas fér till &ggsbehandling av melanom i stadium I11.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP hyste beténkligheter om biverkningarna av Cylatron, framfor allt utmattning (trétthet) och
depression. CHM P hade aven betankligheter om att 1akemedlet, trots att det hade viss effekt pa
fordrjningen av terfall, inte visade sig ha effekt pa patienternas 6verlevnad.

Vilka skal angav foretaget till att dratillbaka sin ansokan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansokan finns har.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Cylatron?

Foretaget har informerat CHM P om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar eller humanitéra program med Cylatron. Om du deltar i en klinisk
provning eller ett humanitért program och behéver mer information om din behandling ska du
kontakta den |8kare som ger dig |ékemedlet.

Vad hénder med Pegl ntron och ViraferonPeg fér behandling av hepatit C och med IntronA for
behandling av malignt melanom?

Ingenting hander med anvandningen av Peglntron, ViraferonPeg och IntronA fér de indikationer for
vilka lgkemedlen redan & godkanda och for vilka férhdlandet mellan risk och nytta &r of randrat.
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/cylatron/withdrawalletter.pdf

