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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
Vorinostat MSD

Internationellt generiskt namn (INN): vorinostat

Den 13 februari 2009 anmalde Merck Sharp & Dohme Limited officidlIt till Kommittén for
humanldkemedel (CHMP) att man énskar dratillbaka sin ansdkan om godkannande for férsdjning av
Vorinostat MSD for behandling av vuxna patienter med kutant T-cellslymfom i avancerat stadium.
Vorinostat MSD klassificerades som sérlékemedel den 21 juni 2004.

Vad & Vorinostat M SD?
Vorinostat MSD é&r ett |&kemedel som innehdller den aktiva substansen vorinostat. Det var tankt att
finnas som kapdlar.

Vad skulle Vorinostat M SD anvandas for ?

Vorinostat MSD skulle anvéndas for att behandla vuxna patienter med kutant T-cellslymfom (CTCL) i
avancerat stadium. CTCL & en ovanlig typ av lymfom (cancer i lymfvavnaden) dér vissavita
blodkroppar (T-celler) véaxer i huden. Vorinostat MSD skulle anvandas pa patienter vars cancer var
progressiv (forvérras), bestdende (svarar inte pa behandling) eller aterkommande (kommer tillbaka
flera ganger) och som inte svarat pa minst tva andra systemiska behandlingar (behandling som
paverkar hela kroppen).

Hur &r det tankt att Vorinostat M SD ska verka?

Den aktiva substansen i Vorinostat M SD, vorinostat, hammar aktiviteten hos proteiner som kallas
histondeacetylaser och som &r inblandade i att ” sitta p&’ och ”stangaav” gener i celler. Vid CTCL
forvantades Vorinostat MSD att vid lamplig tidpunkt hindra” avstangning” av gener som hammar
tumorcellerna fran att delasig och vaxatill. Detta skulle ledatill en minskning av T-cellernas tillvaxt

och delning.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHM P som stéd fér sin ansdkan?

Effekternaav Vorinostat MSD provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa
manniskor.

Foretaget lade fram resultaten frén en huvudstudie déar 74 vuxna patienter med kutant T-celldymfomi
avancerat stadium fick Vorinostat MSD. Samtliga patienter hade progressiv, bestdende eller
aterkommande sjukdom och hade genomgétt tva andra systemiska behandlingar. V orinostat MSD
jamfordes inte med ndgot annat 1akemedel. Det viktigaste mattet pa effekt grundade sig pa
forandringen av hur stor del av huden som paverkades av §jukdomen och hur alvarliga hudskadorna
var.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 206 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nér CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragornai 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 frégor (dag 120) som skickastill foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stallafler frégor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europei ska kommissionen
att utfarda ett godk&nnande for forsajning.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 7523 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten for &terkallandet vissa betankligheter och ansag preliminért att Vorinostat MSD
inte hade kunnat godkénnas for behandling av kutant T-cellslymfom i avancerat stadium.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

Kommittén hade betankligheter mot séttet som studien hade utformats. Eftersom Vorinostat MSD inte
jamfordes med ndgon annan behandling kunde inte |akemedlets sakerhet och effekt bedomas pa ett
fullgott sétt. | studien undersoktes dessutom inte hur |ange patienterna éverlevde. CHMP var sérskilt
bekymrad Gver risken fér tromboemboliska héandel ser (problem som orsakas av att det bildas proppar i
blodkérlen) hos patienter som tar Vorinostat M SD.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor CHMP att fordelarna med Vorinostat MSD inte hade
bevisats tillrackligt och inte var storre an de identifierade riskerna.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelsetill EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansokan finnghar. |

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

Foretaget har informerat CHM P om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar, humanitédra program eller program med namngivna patienter med
Vorinostat MSD.

Om du deltar du i en klinisk prévning, ett humanitért program eller i ett program med namngivna
patienter och behdver mer information om din behandling ska du kontakta den 1&kare som ger dig
|&kemedlet.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vorinostatMSD/withdrawalletter

