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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Jenzyl (ridaforolimus)

Den 27 november 2012 underrattade Merck Sharp & Dohme Limited officiellt kommittén for
humanliakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning for
Jenzyl, som var avsett for underhallsbehandling av patienter med metastatiska mjukdelssarkom eller
bensarkom som tidigare behandlats med kemoterapi.

Vad ar Jenzyl?

Jenzyl ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen ridaforolimus. Det skulle finnas som
10 mg tabletter.

Vad skulle Jenzyl anvandas for?

Jenzyl skulle anvandas for behandling av vuxna med mjukdelssarkom (en typ av cancer som drabbar
de mjuka stodvavnaderna i kroppen) eller bensarkom (bencancer) som &r metastatiska (har spridit sig
till andra delar av kroppen).

Det skulle anvandas som underhallsbehandling av patienter som redan har fatt tva eller tre
kemoterapikurer.

Jenzyl klassificerades den 26 augusti 2005 och 28 oktober 2005 som ett sarlakemedel (ett lakemedel
som anvénds vid séllsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid mjukdelssarkom och priméra maligha
bentumorer.

Hur var det tankt att Jenzyl skulle verka?

Den aktiva substansen i Jenzyl, ridaforolimus, blockerar verkan av ett enzym som kallas mTOR
(mammalian target of rapamycin), som reglerar tillvédxten och delningen av celler i kroppen och vars
aktivitet ar forhdjd hos patienter med sarkom. | kroppen faster ridaforolimus forst till ett protein som
kalls FKBP-12 och som finns inuti cellerna i ett komplex. Detta komplex blockerar sedan mTOR.
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Eftersomm mTOR é&r inblandat i celldelningskontrollen och blodkarlstillvaxten forhindrar ridaforolimus
tumorcellernas delning och minskar deras blodtillférsel. Detta férvantas sakta ner cancercellernas
tillvaxt och proliferation.

Vad har foéretaget lamnat till stod for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in resultaten av en huvudstudie pa 711 patienter som hade metastatiska
mjukdelssarkom eller bensarkom och som tidigare har fatt upp till fyra cykler av en, tva eller tre
alternativa kemoterapikurer. Studien jamforde Jenzyl med placebo (en overksam behandling).
Huvudmattet pa effekt var den tid patienterna levde tills sjukdomen forvarrades.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansdkan drogs tillbaka?

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

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s fragelista hyste CHMP
vissa betankligheter vid tidpunkten for aterkallandet och ansag preliminart att Jenzyl inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av patienter som hade metastatiska mjukdelssarkom eller
bensarkom som underhallsbehandling.

CHMP hyste beténkligheter éver att intag av Jenzyl bara gav en liten 6kning av den tid patienterna
levde tills deras sjukdom férvéarrades jamfért med placebo (18 mot 15 veckor hos patienter som hade
fatt en eller fler tidigare kemoterapikur, och 16 mot 10 veckor hos patienter som hade fatt tva eller tre
tidigare kemoterapikurer). CHMP ansag att denna nytta var mattlig med tanke pa att patienterna
vanligtvis overlevde lange efter att deras sjukdom hade framskridit. CHMP ansag dessutom att den
nagot storre effekten hos patienter som hade fatt tva eller tre tidigare kemoterapikurer jamfort med
dem som hade fatt en eller fler kurer inte behtvde aterspegla den verkliga storleken pa lakemedlets
effekt, eftersom skalet till att lakemedlet skulle verka battre under senare stadier av sjukdomen var
oklart. Vad galler sédkerheten hyste CHMP betankligheter dver den héga frekvensen av biverkningar
som stor patientens vélbefinnande liksom vissa mindre vanliga men potentiellt livshotande
biverkningar.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansadg CHMP darfor att nyttan med Jenzyl inte évervagde riskerna.
Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansokan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ans6kan angav foretaget att det beslutade att
aterkalla ansokan eftersom CHMP fann att de inlamnade uppgifterna inte gjorde det majligt for
kommittén att avge ett positivt yttrande om nytta-riskforhallandet.

Skrivelsen om aterkallandet finns pa har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter i kliniska provningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte har nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Jenzyl.

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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/12/WC500136274.pdf

Sammanfattningen av stallningstagandet om Jenzyl fran Kommittén for sarlakemedel finns p4 EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation
(mjukdelssarkom och priméart malignt bensarkom).
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000480.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000512.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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