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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Epostim (epoetin alfa)

Den 15 mars 2011 anmalde Reliance GeneMedix Plc officiellt till Kommittén for humanlakemedel
(CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om godkannande for forsaljning av Epostim for
behandling av anemi och stimulering av produktionen av réda blodkroppar.

Vad ar Epostim?

Epostim ar en injektionsvatska, l6sning som innehéller den aktiva substansen epoetin alfa.

Epostim utvecklades som ett biologiskt likartat lAkemedel. Detta innebar att Epostim var avsett att
likna ett biologiskt lakemedel som redan ar godkant i EU (kallas ocksd "referenslakemedel”) och
innehaller samma aktiva substans. Referenslakemedlet for Epostim ar Eprex. Mer information om
biologiskt likartade lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad skulle Epostim anvdndas for?

Epostim var tankt att anvandas

o for att behandla anemi (I&gt antal réda blodkroppar) som orsakar symtom hos vuxna och barn med
“kronisk njursvikt” (langvarig, tilltagande nedsattning av njurarnas formaga att fungera som de
ska),

o for att behandla anemi hos vuxna som far kemoterapi for vissa typer av cancer och for att minska
deras behov av blodtransfusioner,

o for att 6ka mangden blod som kan tas fran patienter som kommer att behéva blodet efter
operation (autolog blodtransfusion),
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o for att minska behovet av blodtransfusioner hos patienter utan jarnbrist, vilka ska genomgéa en
storre ortopedisk operation (skelettoperation).

Hur ar det tankt att Epostim ska verka?

Ett hormon som kallas erytropoetin stimulerar bildningen av rdéda blodkroppar i benmérgen.
Erytropoetin produceras av njurarna. Hos patienter som far kemoterapi eller som har njurproblem kan
anemi orsakas av brist p& erytropoetin eller av att kroppen inte svarar tillrackligt pa erytropoetin. |
dessa fall anvands erytropoetin for att ersatta det saknade hormonet eller for att 6ka antalet roda
blodkroppar. Erytropoetin anvands ocksa fore operation for att 6ka antalet réda blodkroppar och
minimera konsekvenserna av en blodforlust.

Den aktiva substansen i Epostim, epoetin alfa, ar en kopia av humant erytropoetin och var tankt att
verka pa exakt samma satt som det naturliga hormonet genom att stimulera produktionen av roda
blodkroppar. Epoetin alfa framstéalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar
att det framstalls av en cell som fatt en gen (DNA) som gor att cellen kan producera denna substans.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stdd for sin ansokan?

Effekterna av Epostim provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor. |
en huvudstudie pd 75 vuxna med anemi orsakad av njurproblem behandlades patienterna med
Epostim och deras nivaer av hemoglobin (ett protein som finns i réda blodkroppar) i blodet mattes for
att se hur mycket deras anemi forbattrades. Detta jamférdes sedan med resultat som rapporterats i
vetenskaplig litteratur.

I en andra huvudstudie p& 188 njurpatienter jamfordes Epostim med referenslakemedlet Eprex. Denna
studie pagar fortfarande och syftar till att visa att Epostim har samma effekt som Eprex nar det galler
att uppratthalla hemoglobinnivaer.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka fore dag 120. Det innebar att CHMP fortfarande holl pa att utvardera den forsta
dokumentationen som féretaget lamnat in.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersomm CHMP utvarderade den forsta dokumentationen som féretaget lamnat in, hade man annu inte
lamnat ndgra rekommendationer.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till myndigheten om sin dnskan att dra tillbaka ansékan finns under fliken "All
documents”.

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

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar med Epostim. Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer
information om din behandling ska du kontakta den lakare som ger dig behandlingen.
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