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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Ibandronic Acid Hexal (ibandronatsyra)

Den 21 juli 2011 underrattade Hexal AG officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
humanldkemedel (CHMP) om att man énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Ibandronic Acid Hexal som var avsett for férebyggande av skelettrelaterade handelser hos patienter
med brostcancer och skelettmetastaser.

Vad ar Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen ibandronatsyra. Det var
tankt att finnas som vita tabletter.

Ibandronic Acid Hexal utvecklades som ett generiskt lakemedel. Detta innebar att Ibandronic Acid
Hexal skulle likna ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet &r Bondronat.
Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad skulle Ibandronic Acid Hexal anvandas for?

Ibandronic Acid Hexal skulle anvandas for att forebygga skelettrelaterade handelser (frakturer [brutna
ben] eller skelettkomplikationer som kraver behandling) hos patienter med bréstcancer och
skelettmetastaser (nar cancern har spridit sig till skelettet).

Hur var det tankt att Ibandronic Acid Hexal skulle verka?

Ibandronic Acid Hexal ar tankt att verka p& samma satt som referenslakemedlet Bondronat. Den aktiva
substansen i Ibandronic Acid Hexal och Bondronat, ibandronatsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar
effekten av osteoklasterna, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned benvavnaden. Detta
minskar forlusten av benvavnad. Den minskade benvavnadsforlusten gor att skelettbenen bryts mindre
latt, vilket bidrar till att forebygga frakturer hos cancerpatienter med skelettmetastaser.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Eftersom Ibandronic Acid Hexal utvecklades som ett generiskt lakemedel presenterade féretaget
resultaten fran studier som genomfordes for att visa att det var bioekvivalent med referenslakemedlet.
Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och CHMP hade avgett ett positivt stallningstagande. Féretaget aterkallade
sin ansokan innan Europeiska kommissionen hade fattat ndgot beslut grundat pa detta
stallningstagande.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

CHMP fann att det styrkts att Ibandronic Acid Hexal i enlighet med EU:s krav hade likvardig kvalitet
och ar bioekvivalent med Bondronat. Kommittén fann darfoér att fordelarna &r storre an de
konstaterade riskerna, liksom for Bondronat. Kommittén rekommenderade att Ibandronic Acid Hexal
skulle godkannas for forsaljning.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan finns under fliken ”All documents”.
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