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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for férsaljning
for
Lacosamide Pain UCB Pharma

Internationellt generiskt namn (INN): lakosamid

Den 25 september 2008 anmalde UCB Pharma S.A. officiellt till Kommittén fér humanlakemedel
(CHMP) att man dnskar dra tillbaka sin ansékan om godké&nnande for forsaljning av Lacosamide Pain
UCB Pharma for behandling av smértsam diabetesneuropati hos vuxna.

Vad ar Lacosamide Pain UCB Pharma?

Lacosamide Pain UCB Pharma innehaller den aktiva substansen lakosamid. Det var tankt att finnas
som tabletter.

Lakosamid har varit godként i Europeiska unionen sedan augusti 2008 som ett lakemedel mot epilepsi
under varunamnet Vimpat.

Vad skulle Lacosamide Pain UCB Pharma anvandas for?
Lacosamide Pain UCB Pharma skulle anvéndas for att behandla vuxna med smértsam
diabetesneuropati (skador pa nerverna i extremiteterna som kan upptrada hos patienter med diabetes).

Hur &r det téankt att Lacosamide Pain UCB Pharma ska verka?

Hur lakosamid verkar exakt &r annu inte klarlagt men det tycks minska natriumkanalernas (porer pa
nervcellsytan) aktivitet som gor det mojligt for elektriska impulser att 6verforas mellan nervceller.
Lakosamid tros ocksa vara inblandat i utvecklingen av nervceller som skadats. Dessa tva effekter
tillsammans forvantas férebygga onormal elektrisk aktivitet i nervcellerna och pa sa sétt minska
smaérta till f6ljd av nervskada.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Lacosamide Pain UCB Pharma prévades forst i olika experimentmodeller innan de
studerades pa manniskor.

Effekterna av tre doser Lacosamide Pain UCB Pharma (200, 400 och 600 mg per dag) jamférdes med
effekterna av placebo (overksam behandling) hos totalt 1 724 patienter i fyra huvudstudier. | samtliga
fyra studier 6kades dosen Lacosamide Pain UCB Pharma gradvis under nagra veckor innan en
konstant dos gavs under 12 veckor. Huvudeffektmattet var forandringen i smartniva mellan
inledningen av studien och de sista fyra veckorna pa en konstant dos. Smartan mattes av patienterna pa
en 11-gradig skala.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 181 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragorna i listan.

Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvéardera 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 stélla fler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godk&nnande for forséljning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Lacosamide Pain
UCB Pharma inte hade kunnat godkannas for behandling av vuxna med smartsam diabetesneuropati.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP ansdg inte att studierna hade visat nagra betydande fordelar for Lacosamide Pain UCB Pharma.
Lakemedlet kan ocksa orsaka biverkningar som paverkar hjartat och det centrala nervsystemet (t.ex.
yrsel) och vilka ar betankligheter for patienter med diabetes.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att férdelarna med Lacosamide Pain UCB
Pharma inte hade bevisats tillrackligt och inte var stérre &n de identifierade riskerna.

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

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Lacosamide Pain UCB Pharma?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar eller humanitéra program med Lacosamide Pain UCB Pharma. Om du
deltar i en klinisk prévning eller ett humanitért program och behdver mer information om din
behandling ska du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Vimpat som anvands for behandling av epilepsi?

Detta aterkallande far inga foljder for anvandningen av Vimpat, eftersom nytta/riskforhallandet for
Vimpat &r of6éréndrat.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/LacosamidePain/withdrawalletter.pdf
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