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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Arikayce (amikacin)

Den 8 juni 2016 underrattade Insmed Limited officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning
for Arikayce som var avsett for behandling av lungsjukdom orsakad av MAC (Mycobacterium avium-
komplex).

Vad ar Arikayce?

Arikayce ar ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen amikacin. Det skulle finnas som
suspension for nebulisator.

Vad skulle Arikayce anvandas for?

Arikayce skulle anvandas for behandling av vuxna med en lungsjukdom som orsakas av
Mycobacterium avium-komplex (MAC), en grupp bakterier som ofta finns i naturen, till exempel i jord
och vatten. Lakemedlet var tankt att anvandas pa patienter som inte blivit av med en infektion trots
tidigare behandling.

Arikayce klassificerades den 8 april 2014 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av infektioner orsakade av MAC och liknande
bakterier. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns héar.

Hur var det tankt att Arikayce skulle verka?

Den aktiva substansen i Arikayce, amikacin, ar ett véletablerat antibiotikum av gruppen
aminoglykosider som verkar genom att stdra bakteriernas tillverkning av viktiga proteiner. | detta
lakemedel finns amikacin inuti mikroskopiska fettkapslar som kallas liposomer. Liposomerna minskar
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nedbrytningstakten av den aktiva substansen, sé att den finns kvar i kroppen langre. Eftersom
lakemedlet inhaleras nar det aven lungorna pa ett direktare satt an vid en injektion av amikacin.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget har lamnat in resultat fran en tidig studie (fas Il1) av 89 vuxna patienter med lunginfektioner
som orsakats av MAC eller liknande bakterier. | studien jamfordes Arikayce med placebo (en overksam
behandling) och man undersokte framst hur effektivt lakemedlet hade avlagsnat bakterier fran
patienternas sputum (slem) efter cirka tre manaders behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in
och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat féretagets svar
pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pad CHMP:s fragelista ansdg CHMP
preliminart att Arikayce inte kunde godkannas for behandling av lunginfektion med MAC. Kommitténs
framsta betanklighet var att den studie som inlamnats i anstkan inte gav tillréckliga bevis for att
Arikayce permanent kan avlagsna bakterierna fran patienternas sputum.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Arikayce inte évervagde riskerna.
Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

| foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet uppgav foretaget att dess beslut grundades pa
forstaelsen att CHMP inte skulle rekommendera att lakemedlet godkandes utifran de aktuella
uppgifterna. Foretagets skrivelse om aterkallandet av anstkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska provningar med Arikayce. Om du deltar i en klinisk prévning och vill fa mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som behandlar dig.
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