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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Beprana (nhaproxcinod)

Den 19 april 2011 underrattade NicOx S. A. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanliakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansokan om godkannande for forsaljning for
Beprana som var avsett for att lindra tecken och symtom pa artros i kna och hoft hos vuxna.

Vad ar Beprana?

Beprana ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen naproxcinod. Det skulle finnas som
kapslar.

Vad skulle Beprana anvandas for?

Beprana skulle anvandas for att lindra tecken och symtom pa artros (svullnad och smarta i leder) i kna
och hoéft hos vuxna.

Hur var det tankt att Beprana skulle verka?

Den aktiva substansen i Beprana, naproxcinod, omvandlas i kroppen till lakemedlet naproxen och ett
kemiskt &mne som frisatter kvaveoxid.

Naproxen ar ett antiinflammatoriskt lakemedel av icke-steroid typ (NSAID). Det verkar genom att
blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas, som bildar prostaglandiner, som &r substanser som
medverkar i inflammationsprocessen. Genom att minska produktionen av prostaglandiner férvantades
Beprana minska den inflammation och smarta som uppstar i samband med artros.

Kvaveoxid &r vasodilaterande, dvs. det vidgar blodkarlen. Det férvantas motverka naproxens
blodtryckshdjande effekt.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Effekterna av Beprana provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.

Tre huvudstudier genomfordes pa patienter, dar Beprana jamfordes med naproxen (ett annat
lakemedel som anvands mot artros) och placebo (overksam behandling). | tva studier ingick

1 929 patienter med knaartros och i den tredje studien ingick 810 patienter med hoftartros.
Huvudeffektmattet grundade sig pa hur patienterna bedémde sin smarta och sjukdomens aktivitet
efter 13 veckors behandling.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter dag 181. Detta innebar att CHMP hade utvérderat den dokumentation som
foretaget lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
utvarderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Beprana inte skulle ha
kunnat godkannas for att lindra tecken och symtom pa artros i kna och hoft.

CHMP konstaterade att trots att det fanns belagg for att Beprana hade effekt nér det gallde att lindra
tecken och symtom pa artros i kna och hoft, var dess nytta inte tillracklig for att 6vervaga de
identifierade riskerna. CHMP hyste betankligheter om lakemedlets effekt pa blodtrycket och en
potentiell risk for toxisk effekt pa levern.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan finns under fliken ”All documents”.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar. Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate
use-program och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig
lakemedlet.
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