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Fragor och svar

Aterkallande av ansékan om godk&nnande for forsaljning
av Ketoconazole AID-SCFM (ketokonazol)

Den 23 februari 2015 underrattade Agenzia Industrie Difesa - Stabilimento Chimico Farmaceutico
Militare officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlékemedel (CHMP) om att de
onskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning for Ketoconazole AID-SCFM, som var
avsett for behandling av Cushings syndrom.

Vad ar Ketoconazole AID-SCFM?

Ketoconazole AID-SCFM &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen ketokonazol. Det skulle
finnas som 200 mg kapslar.

Vad skulle Ketoconazole AID-SCFM anvandas for?

Ketoconazole AID-SCFM skulle anvandas vid behandling av vuxna med Cushings syndrom dar kirurgi
inte var ett alternativ eller hade misslyckats. Cushings syndrom &r en sjukdom som kdnnetecknas av
for stor kortisolproduktion fran binjurarna, som &r tva kortlar som sitter ovanfér njurarna.

Ketoconazole AID-SCFM klassificerades den 9 augusti 2012 som ett sarlékemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid Cushings syndrom.

Hur var det tankt att Ketoconazole AID-SCFM skulle verka?

Den aktiva substansen i Ketoconazole AID-SCFM, ketokonazol, blockerar aktiviteten av en grupp
enzymer som deltar i produktionen av kortisol i binjurarna, sdsom 17-alfa-hydroxylas eller 11b-
hydroxylas. Blockering av kortisolproduktionen hjalper till att sénka kortisolhalterna i kroppen och
lindrar darigenom symtomen pa sjukdomen. Ketokonazol kan dven blockera produktionen av andra
hormoner som produceras av binjuren, som ofta ar férhojda vid Cushings syndrom.

Ett annat ldkemedel som innehaller ketokonazol (Ketoconazole HRA) godkandes nyligen i EU for
behandling av Cushings syndrom.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansokan?

Eftersom ketokonazol ar en valkand substans och dess anvandning vid Cushings syndrom ar
véletablerad lamnade sékanden in data fran den publicerade litteraturen som stéd for sin anstkan for
Ketoconazole AID-SCFM.

Hur ldngt hade utvirderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
l&mnat in och sammanstéllt en frégelista. Vid tidpunkten fér aterkallandet hade féretaget &nnu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter den ursprungliga granskningen av uppgifterna hyste CHMP flera betdnkligheter vid tidpunkten for
dterkallandet och ansag preliminart att Ketoconazole AID-SCFM inte skulle ha kunnat godkénnas for
behandling av Cushings syndrom. Kommittén hyste farhdgor om ldkemedlets kvalitet (sarskilt vad
galler valet av startmaterial som anvands for att tillverka ldkemedlet och féorekomsten av
féroreningar). Dessutom hyste CHMP farhdgor om den dokumentation som ldmnats in till stéd for
ldkemedlets effekt och sakerhet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg CHMP dé&rfor att nyttan med Ketoconazole AID-SCFM inte var
storre an riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till myndigheten om 3terkallandet av anstkan angav sékanden att dterkallandet var en
foljd av att sdkanden skulle behéva ytterligare en tidsfrist fér att lamna in svaren pd CHMP:s fragor.
Féretaget angav dven kommersiella omsténdigheter, eftersom ett annat Idkemedel inneh3llande
ketokonazol nyligen godkants i EU for behandling av Cushings syndrom.

Skrivelsen om aterkallandet finns har.

Sammanfattningen av stéllningstagandet om Ketoconazole AID-SCFM fran kommittén fér sirldkemedel
finns p& myndighetens webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.
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