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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Graspa (eryaspas)

Den 14 november 2016 underréttade Erytech Pharma SA officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Graspa, som var avsett for behandling av akut lymfatisk leukemi.

Vad ar Graspa?

Graspa ar ett cancerlakemedel som innehéller den aktiva substansen eryaspas (en version av enzymet
asparaginas som inneslutits i de réda blodkropparna och &ar férenlig med patientens blodgrupp).
Asparaginas ar ett enzym som har anvants sedan manga ar tillbaka for att behandla cancer, och ar
redan godkant under olika produktnamn i EU.

Vad skulle Graspa anvandas for?

Graspa skulle anvandas i kombination med andra cancerldkemedel for att behandla vuxna och barn
over 1 ars alder som har akut lymfatisk leukemi (ALL), en cancer i de vita blodkropparna. Lakemedlet
var avsett att anvandas till patienter vars cancer hade klassats som "Philadelphia-kromosomnegativ”
och inte hade svarat pa en forsta behandling eller hade kommit tillbaka efter behandling.

Graspa klassificerades den 26 oktober 2006 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid ALL. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har.

Hur verkar Graspa?

Asparaginaset i Graspa verkar genom att bryta ner och minska halterna av aminosyran asparagin i
blodet. Cancercellerna behéver denna aminosyra for att véxa och féréka sig, och dor darfér nér den
minskar i blodet. Normala celler kan dock producera sitt eget asparagin och paverkas darfér mindre av
lakemedlet. Asparaginaset i Graspa ar inneslutet i de réda blodkropparna for att hjalpa till att skydda
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enzymet mot nedbrytning i kroppen. Eftersom asparaginas ar ett protein kan det ge upphov till
allergiska reaktioner, men genom att det har inneslutits i réda blodkroppar forvantas risken for allergi
vara mindre.

Vad har foretaget lamnat in som stdd for sin ansokan?

Foretaget tillhandaholl data om Graspa, inrdknat resultaten av en huvudstudie p& 80 patienter med
ALL vars sjukdom hade aterkommit efter en forsta behandling eller som inte hade svarat p& en forsta
behandling, av vilka vissa hade allergi mot andra produkter som innehaller asparaginas.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in
och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget &nnu inte besvarat den
sista omgéangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Graspa inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
ALL. CHMP hyste beténkligheter dver hur lakemedlets effekt hade uppmétts i huvudstudien, och
huruvida resultaten av denna studie kan utvidgas till patienter som tar andra kombinationer av
cancerlakemedel. Dessutom hade foretaget dndrat sattet som asparaginaset i lakemedlet framstélls
pa, och kommittén begarde understodjande information som visar att detta inte skulle paverka
produktens effekt.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter som stodd for sin ansékan for Graspa.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansdkan
eftersom de ytterligare data som CHMP ansag behévdes for att stodja ansokan inte skulle bli
tillgangliga inom den tillgangliga tidsramen.

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 Graspa.

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