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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Begedina (begelomab)

Den 4 juli 2016 underrattade Adienne S.r.l. S.U. officiellt kommittén fér humanlakemedel (CHMP) om
att de onskar aterkalla sin ansvkan om godkannande for forsaljning for Begedina, som var avsett for
behandling av graft-versus-host-sjukdom.

Vad ar Begedina?

Begedina ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen begelomab. Det var avsett att finnas
som ett koncentrat som skulle blandas till en infusionsvatska, I6sning, for infusion (dropp) i en ven.

Vad skulle Begedina anvandas for?

Begedina var avsett att anvandas for behandling av akut graft-versus-host-sjukdom (ett tillstand dar
transplanterade celler angriper patientens kropp) hos vuxna som har transplanterats med
hematopoetiska progenitorceller (transplantation av celler som kan utvecklas till olika typer av
blodceller) fran en donator. Lakemedlet skulle anvandas till patienter vilkas sjukdom inte svarade pa
behandling med steroider.

Begedina klassificerades den 26 november 2010 som ett sdrlakemedel (ett lakemedel som anvénds vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid graft-versus-host-sjukdom. Mer information om
klassificeringen som sarlakemedel finns héar.

Hur var det tankt att Begedina skulle verka?

Den aktiva substansen i Begedina, begelomab, a&r en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats for att fasta vid en receptor som kallas CD26 och finns pa T-celler. Dessa ar en typ av vita
blodceller som spelar en roll vid graft-versus-host-sjukdom. Genom att fastas vid CD26, vantas detta
lakemedel kunna minska hastigheten med vilken T-celler forokas. Detta vantas minska antalet och
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aktiviteten hos T-celler fran transplantatet som angriper patientens organ, och darigenom bidra till att
kontrollera graft-versus-host-sjukdom.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultaten av tva studier med Begedina pa totalt 29 vuxna med akut graft-
versus-host-sjukdom som inte svarade pa behandling med steroider. | dessa studier jamfordes inte
Begedina med ndgon annan behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

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

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Begedina inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
graft-versus-hos-sjukdom som inte har svarat pa behandling med steroider.

CHMP ansag att inlamnade data var otillrackliga for att pavisa en gynnsam effekt av Begedina.
Dessutom hade sakerhetsprofilen och sattet pa vilket lakemedlet forvantades verka i kroppen inte
beskrivits tillrackligt utforligt. Det fanns aven brister i tillverkningsprocessen for lakemedlet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stdd for sin ansdkan for Begedina.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan angav foretaget att de bekraftar behovet
av att skaffa ytterligare data fran en bekraftande studie.

Foretagets skrivelse om aterkallandet 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 Begedina.

Om du deltar i en klinisk prévning och vill fa& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.
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