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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDET AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJINING
for
SPANIDIN

Internationel It generiskt namn (INN): gusperimus

Den 17 juni 2008 anmélde Euro Nippon Kayaku GmbH officidlt till Kommittén for humanl ékemedel
(CHMP) att man 6nskar dra tillbaka anstkan om godkdnnande for forsdljning av Spanidin for
induktion av remission hos vuxna som lider av kliniskt resistent Wegeners granulomatos. Spanidin
klassificerades som sérldkemedel den 29 mars 2001.

Vad &r Spanidin?
Spanidin ar ett pulver som bereds till en vétska for injektion. Det innehdller den aktiva substansen
gusperimus.

Vad skulle Spanidin anvandasfér ?

Spanidin skulle anvandas for att kontrollera symptomen pa Wegeners granulomatos hos patienter som
inte svarade pa andra behandlingar. Wegeners granulomatos & en sadllsynt, autoimmun sjukdom (en
gukdom som orsakas av att kroppens eget férsvarssystem angriper normal vavnad). Sukdomen
innebdr att immunsystemet angriper neutrofiler (en sorts vita blodkroppar), vilket leder till
inflammation i de sma och medelstora blodkérlen och till att granulom (klumpar av vita blodkroppar)
bildas. Detta orsakar en rad symptom som huvudsakligen drabbar luftvagarna, lungorna och njurarna.
Om sjukdomen inte behandlas kan den ledatill organskador eller déden.

Hur &r det tankt att Spanidin ska verka?

Den aktiva substansen i Spanidin, gusperimus, & ett immunosuppressivt |8kemedel, vilket innebar att
den minskar immunsystemets aktivitet (kroppens naturliga forsvar). Det & tankt att verka vid
Wegeners granulomatos genom att stora tillvaxten av och aktiviteten i vita blodkroppar som kallas
lymfocyter och medverkar i inflammationsprocessen. Spanidin &r tankt att minska den inflammation i
blodkérlen som orsakar §ukdomssymptomen genom att minska antalet lymfocyter och stéra det sétt
de verkar pa

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6éd fér sin ansékan?

Effekternaav Spanidin provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Spanidin har undersokts i en huvudstudie pa 45 patienter med Wegeners granulomatos som var
resistenta mot (inte svarade pd) standardbehandlingen. De fick Spanidin i sex “cykler” som var och en
bestod av tre veckors behandling foljda av en vecka utan behandling. Huvudeffektmattet var antalet
patienter som var kvar i remission (utan tecken pa aktiv sukdom) i minst tvd manader under
behandlingen. Spanidin jamférdes inte med ndgon annan behandling i denna studie, men patienterna
kunde fa kortikosteroider (en grupp immunosuppressiva lakemedel) som tillagg till Spanidin.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogstillbaka?
Ansokan var pa dag 194 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod n&r CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragornai listan.
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Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansbkan. CHMP gér igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa frégorna 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 godkannande for forsaljning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och hade kommit till den preliminéra
slutsatsen att Spanidin inte hade kunnat godké&nnas for induktion av remission hos vuxna patienter som
lider av kliniskt resistent \Wegeners granulomatos.

Vilkavar CHMP:sframsta betéankligheter vid den tidpunkten?

CHMP:s betankligheter var att huvudstudien inte rackte till for att bevisa Spanidins effekt pa grund av
hur den varit utformad och genomforts. Studien omfattade sarskilt nagra patienter vars sjukdom kunde
ha behandlats pa annat sitt och som darfor inte kunde betraktas som "resistenta’. Vidare jamfordes
Spanidin inte med ndgon annan behandling, varfor det inte var mjligt att skilja mellan effekterna av
Spanidin och effekterna av steroider. CHMP hyste ocksa betankligheter om att studien omfattade
nagra patienter for vilka induktionsbehandling inte var nddvandig och andra patienter som inte hade
ndgra symptom pa "klassisk” Wegeners granulomatos som drabbar luftvdgarna, lungorna eller
njurarna.

CHMP noterade att det skulle krévas ytterligare en studie for att undanréja dessa beténkligheter.
Denna studie skulle behdva omfatta patienter som verkligen &r resistenta mot andra behandlingar eller
innefatta en direkt jamforelse mellan Spanidin och cyklofosfamid (standardbehandling for att inducera
remission vid Wegeners granulomatos).

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor CHMP att fordelarna med Spanidin inte hade bevisats
tillréckligt och inte var storre &n de identifierade riskerna.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelsetill EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka anstkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéara
program (s.k. compassionate use-program) med Spanidin?

Foretaget informerade CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for nérvarande
deltar i kliniska prévningar eller humanitéra program med Spanidin. Om du deltar i en klinisk
provning eller ett humanitart program och behdéver mer information om din behandling ska du
kontakta den |&kare som ger dig lakemedlet.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Spanidin/withdrawalletter.pdf

