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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Fanaptum (iloperidon)

Den 13 mars 2013 underrattade Vanda Pharmaceuticals Ltd officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin
ansokan om godkannande for forsaljning fér Fanaptum som var avsett fér behandling av schizofreni.

Vad ar Fanaptum?

Fanaptum ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen iloperidon. Det skulle finnas som
tabletter.

Vad skulle Fanaptum anvandas for?

Fanaptum skulle anvé&ndas for behandling av schizofreni hos vuxna.

Schizofreni ar en psykisk sjukdom med manga symtom, daribland forvirrat tankande och tal,
hallucinationer (att hdra och se saker som inte finns), misstdanksamhet och vanférestéllningar.

Hur var det tankt att Fanaptum skulle verka?

Den aktiva substansen i Fanaptum, iloperidon, ar ett antipsykotiskt lakemedel. Det kallas ett "atypiskt”
antipsykotikum, eftersom det skiljer sig fran aldre antipsykotiska lakemedel som har funnits sedan
1950-talet. Det ar oklart hur det verkar, men man tror att det faster pa vissa receptorer pa ytan av
nervceller i hjarnan. Detta stor de signaler som 6verférs mellan hjarncellerna med hjalp av
”signalsubstanser”, de kemiska substanser som gor det mojligt fér nervcellerna att kommunicera med
varandra. Man tror att iloperidon blockerar receptorerna for signalsubstanserna dopamin och
5-hydroxitryptamin (aven kallat serotonin), som ar involverade vid schizofreni. Genom att blockera
dessa receptorer forvantas iloperidon normalisera aktiviteten i hjarnan och minska
sjukdomssymtomen.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdkan?

Effekterna av Fanaptum provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Foretaget presenterade resultaten av fyra huvudstudier med fyra till sex veckors langd. Studierna som
omfattade 2 081 patienter jamfoérde Fanaptum med placebo (en overksam behandling). | alla studier
var det viktigaste effektmattet forandringen av patienternas symtom efter fyra eller sex veckor, vilket
beddmdes med hjélp av en standardskala foér schizofreni.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och CHMP hade avgett ett negativt stallningstagande. Foretaget hade
begéart omprévning av det negativa stallningstagandet. Denna omprévning var annu inte avslutad nar
foretaget aterkallade ansokan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hade CHMP vid tidpunkten for aterkallandet avgett ett
negativt stallningstagande och rekommenderade inte ett godk&dnnande for forséljning av Fanaptum for
behandling av schizofreni.

Vid tidpunkten for det negativa stéllningstagandet konstaterade CHMP att Fanaptums korttidseffekt i
studierna var blygsam jamfort med placebo och att lIangtidseffekt inte har visats i tillracklig
utstréackning. CHMP noterade att Fanaptum har en fordréjd effekt, vilket anses vara en nackdel. Nar
det galler séakerhet hade CHMP farhagor om lakemedlets effekt pa hjartat: Fanaptum visade sig fa
"QT-intervallet” (en del av hjartslaget) att vara langre &n normalt. Denna biverkning som kallas
"QT-forlangning” kan leda till arytmier (oregelbundna hjartslag). Kommittén ansag att denna risk var
betydande och att den inte kunde hanteras med de riskminimeringsatgarder som foretaget foreslagit.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Fanaptum inte évervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansékan uppgav foretaget att det aterkallade
ansokan eftersom CHMP identifierat saknade uppgifter som inte skulle bli tillgangliga inom den
regulatoriska tidsramen.

Foretagets skrivelse om aterkallandet finns har here.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Foretaget informerade CHMP om att det inte far nagra konsekvenser for patienter som for narvarande

deltar i kliniska prévningar med Fanaptum.

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