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Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Balimek (binimetinib)

Den 4 januari 2018 underréattade Pierre Fabre Médicament officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin
anstkan om godk&annande for forsaljning for Balimek, som var avsett foér behandling av melanom.

Vad ar Balimek?

Balimek &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen binimetinib. Det skulle finnas som
tabletter avsedda att tas genom munnen.

Vad skulle Balimek anvandas fo6r?

Balimek skulle anvédndas vid behandling av melanom (en typ av hudcancer) som hade spridit sig eller
inte kunde avlagsnas kirurgiskt. Det skulle ges till patienter som hade en sarskild mutation
(fér&dndring) som kallas NRAS Q61-mutation.

Hur verkar Balimek?

Den aktiva substansen i Balimek, binimetinib, blockerar proteiner som kallas MEK1 och MEK2. Dessa
proteiner framjar tillvéxten av nya celler. Genom sin blockering av MEK-proteinerna forvantas Balimek
sakta ner tillvaxten av melanomceller.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in data fran en huvudstudie dar Balimek jamfordes med dakarbazin (ett
cancerlakemedel som anvands vid behandling av melanom). | studien ingick 402 patienter med
framskridet melanom med NRAS Q61-mutationen som hade spridit sig eller inte kunde avlagsnas
kirurgiskt. Huvudeffektmattet var hur lange patienterna levde utan att deras sjukdom forvarrades.
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Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att CHMP hade utvarderat den dokumentation som féretaget lamnat in
och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte besvarat den
sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Balimek inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
framskridet melanom med NRAS Q61-mutationen.

CHMP noterade att patienter som behandlades med Balimek levde nagot langre utan att sjukdomen
forvarrades jamfort med patienterna som fick dakarbazin. Detta tillsammans med uppgifter om den tid
som patienterna levde och deras livskvalitet, medférde att CHMP fann att Balimeks effekt kunde
ifrdgasattas. Dessutom hyste CHMP betankligheter 6ver att Balimek var forknippat med varre
biverkningar an dakarbazin.

Aven om inga lakemedel &r specifikt godkanda for behandling av patienter med NRAS Q61-mutationen
var det kommitténs uppfattning att det finns effektiva behandlingar for melanom i allmanhet. De
inlamnade belaggen var otillrackliga for att visa att Balimek fyller ett ouppfyllt vardbehov.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Balimek inte 6vervagde riskerna.
Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet bygger pa
CHMP:s stallningstagande att de inlamnade uppgifterna inte var tillrackliga for att kunna dra slutsatsen
att lakemedlets nytta 6vervagde riskerna.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan 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 prévningar med Balimek.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den ldkare som ger dig lakemedlet.
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