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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Egrifta (tesamorelin)

Den 21 juni 2012 meddelade Ferrer Internacional, S.A. officiellt Kommittén for humanlakemedel
(CHMP) att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning for Egrifta, som var avsett
for behandling av ett dverskott av bukfett hos hivpatienter med lipodystrofi.

Vad ar Egrifta?

Egrifta ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen tesamorelin. Det skulle ha funnits som
ett pulver for beredning till en injektionsvatska, 16sning.

Vad skulle Egrifta anvandas for?

Egrifta skulle anvdndas for behandling av ett dverskott av bukfett hos hivpatienter med lipodystrofi, ett
tillstand som leder till férandringar av kroppsfettets fordelning. Lipodystrofi ar kant for att drabba vissa
hivinfekterade patienter, dar det leder till forlust av fett fran vissa stallen i kroppen och ibland till en
alltfér hég ansamling av bukfett.

Hur var det tankt att Egrifta skulle verka?

Den aktiva substansen i Egrifta, tesamorelin, liknar mansklig "tillvaxthormonfrigbrande faktor” (growth
hormone-releasing factor, GRF), ett hormon i kroppen som stimulerar frisattningen av tillvaxthormon.
Tillvéxthormon har visat sig spela en roll i regleringen av fettvdvnadens bildning och nedbrytning.

Tesamorelin forvantas verka pa ett liknande satt som GRF genom att stimulera frisattningen av
tillvaxthormon, som darefter skulle 6ka nedbrytningen av fett hos hivpatienter med lipodystrofi och pa
sa vis minska 6verskottet av bukfett.
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Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansdokan?

Sokanden lade fram data fran tva studier av 816 hivpatienter som hade en alltfor hog ansamling av
bukfett. Studierna jamfoérde Egrifta med placebo (en overksam behandling), och huvudmattet pa effekt
var forandringen av bukfett efter 26 veckors behandling.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat 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 féretagets svar pd CHMP:s fragelistor vid tiden for
aterkallandet hyste CHMP vissa betankligheter och ansag preliminart att Egrifta inte skulle ha kunnat
godkannas for behandling av dverskott av bukfett hos hivpatienter med lipodystrofi.

CHMP:s betankligheter gallde hur Egrifta skulle anvandas kliniskt eftersom det skulle vara svart att
skilja mellan ett 6verskott av bukfett till foljd av lipodystrofi och ett 6éverskott av fett till féljd av
viktproblem. CHMP overvagde ett forslag fran foretaget om att begransa lakemedlet till patienter med
bukfett 6ver en viss mangd (definierat som mer &n 130 cm?), men bevisen till stod for
begransningspunkten ansags inte vara tillrackliga.

Dessutom har inte minskningen visat sig vara kliniskt meningsfull i form av faktiska halsoférdelar for
patienterna, trots att huvudstudierna visade en minskning av bukfettet med Egrifta. Resultatens
relevans ifridgasattes dven eftersom patienterna i huvudstudierna inte var representativa for
europeiska hivpatienter som har ett lagre genomsnittligt kroppsmasseindex (body mass index, BMI)
och mindre mangder bukfett &n patienterna i studierna.

Vad galler sakerheten noterade CHMP att det fanns en 6kad niva av ett protein som kallas insulinlik
tillvaxtfaktor 1 (insulin-like growth factor 1, IGF-1) hos ett stort antal patienter som behandlades med
Egrifta. Hoga nivaer av IGF-1 kan vara forknippat med en 6kad risk for cancer och en potentiell
férsamring av diabetesrelaterad dgonsjukdom, och kommittén fann att detta var ett stort
sakerhetsproblem. Dessutom tillhandahdlls inga langsiktiga sakerhetsdata, trots att behandling med
Egrifta skulle ske 6ver lang tid.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att nyttan med Egrifta inte var stérre an riskerna.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin officiella skrivelse angav foretaget att det beslutade att aterkalla ansdkan eftersom CHMP fann att
de inlamnade uppgifterna inte gjorde det mojligt for kommittén att avge ett positivt yttrande om nytta-
riskforhallandet.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

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

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som just nu deltar
i s.k. compassionate use-program med Egrifta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/07/WC500130047.pdf

Om du deltar i ett compassionate use-program och vill f& mer information om din behandling kan du
kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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