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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDET AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
KIACTA

Internationellt generiskt namn (INN): natriumeprodisat

Den 13 mars 2008 anmélde Neurochem Luxco Il SARL officiellt till Kommittén fér humanlékemedel
(CHMP) att man 6nskar dratillbaka sin ansdkan om godkénnande for forsdljning av Kiacta for
behandling av amyloid A-amyloidos (AA-amyloidos). Kiacta klassificerades som sérlékemedel den
31 juli 2001.

Vad ar Kiacta?
Kiacta &r ett |1akemedel som innehaller den aktiva substansen dinatriumeprodisat. Det var tankt att
finnas som kapdlar.

Vad skulle Kiacta anvandas for ?

Kiacta skulle anvéndas for behandling av AA-amyloidos. Det & en ovanlig, livshotande sjukdom som
intréffar hos patienter med |angdragna inflammationstillstand, vilka oftast beror pa reumatoid artrit
(ledgangsreumatism). Amyloid A-amyloidos orsakas av att det inlagras ol6sliga "fibriller" (finatradar)
av ett protein som kallas "amyloid A" (AA) i kroppens organ. AA producerasi kroppen fran ett
protein som kallas "serumamyloid A". Det frisétts av levercellerna som en reaktion paen
inflammation. De allvarligaste sjukdomssymtomen orsakas av att amyloid A inlagrasi njurarnaoch
skadar dem.

Hur &r det tankt att Kiacta ska verka?

Den aktiva substansen i Kiacta, dinatriumeprodisat, &r tankt att verka genom att stéra bildandet av
AA-fibriller och darmed hindra att de inlagrasi organen. Detta ska bidratill att forhindra skador pa
organen.

Vilken dokumentation har foretaget [amnat till CHM P som stod for sin anstkan?

Effekterna av Kiacta provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa ménniskor.
Effekten av Kiacta undersoktesi en huvudstudie som omfattade 183 patienter med AA-amyloidos. |
studien jamfordes Kiacta med placebo (overksam behandling). Huvudméttet pa effekt var antalet
patienter vars njurfunktion betydligt forsamrades eller som avled under de tva behandlingsaren.

Hur langt hade utvéar deringen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Utvéarderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande. Foretaget hade begért en
omprévning av det negativa yttrandet, men denna var annu inte slutférd nér foretaget drog tillbaka sin
ansokan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hade
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet avgett ett negativt yttrande och rekommenderade att Kiacta
inte skulle godkénnas fér forsaljning for behandling av AA-amyloidos.
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Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP oroades Over att effekten av Kiacta vid behandling av AA-amyloidos inte hade bevisatsi
tillracklig grad i den enda huvudstudie som genomforts. Aven om en antydan gjordes att Kiacta
kanske &r verksamt konstaterade kommittén att ytterligare en studie krévdes for att visaldkemedlets
effekt.

Efter en inspektion av att platsen dar uppgifterna fran studien hade undersokts ifragasatte kommittén
huruvida studiens resultat var tillforlitliga med tanke pa det sétt som undersokningen hade utférts pa.
Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfér CHMP att nyttan med Kiacta inte hade bevisats i
tillracklig grad och att eventuella fordelar inte uppvagde de identifierade riskerna.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin anstkan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dratillbaka ansdkan finns hér.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar med Kiacta?
Foretaget meddelade CHMP att den pagaende kliniska provningen med Kiacta ska avbrytas, sa att
man kan genomfodra en andra studie for att jamfora Kiacta med placebo. Om du deltar i en klinisk
proévning och behdver mer information om din behandling ska du kontakta den |&kare som ger dig
l&kemedlet.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Kiacta/withdrawalletter.pdf

