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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Luveniq (voklosporin)

Den 13 oktober 2011 underrattade Lux Bioscences GmbH officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
férsaljning av Luveniq som var avsett for behandling av kronisk, aktiv icke-infektids uveit i 6gats
mellersta och bakre delar.

Vad ar Luveniq?

Luveniq ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen voklosporin. Det skulle finnas som
kapslar avsedda att tas genom munnen.

Vad skulle Luveniq anvdandas for?

Luveniq skulle anvéndas for behandling av kronisk, aktiv icke-infektios uveit i 6gats mellersta eller
bakre delar. Uveit &r en inflammation i uvean (6gats mellersta skikt) som kan leda till synférlust.
Inflammationen kallas ”icke-infektids” nar den orsakas av att kroppens eget immunsystem (kroppens
naturliga férsvar) angriper uvean.

Luveniq klassificerades den 14 september 2007 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid kronisk icke-infektids uveit.

Hur var det tankt att Luveniq skulle verka?

Luveniq ar ett immunsuppressivt medel, vilket betyder att det sanker aktiviteten hos immunsystemet.
Det hor till lakemedelsklassen kalcineurinh&mmare. Ldkemedlet riktar sig mot T-cellerna, en sorts vita
blodkroppar i immunsystemet som &ar sarskilt aktiva vid inflammationer. Det forvantades minska

inflammationen vid uveit genom att blockera enzymet kalcineurin som deltar i aktiveringen av T-celler.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Effekterna av Luveniq provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Ansokan understéddes av en huvudstudie pa 218 patienter med icke-infektios uveit, dar Luveniq
jamfordes med placebo. Patienterna behandlades i minst 24 veckor. Det viktigaste effektmattet var hur
inflammationen i 6gat forbattrats efter 16 respektive 24 veckors behandling, uppmétt som foérandring
av omfattningen av grumling i glaskroppen (den genomskinliga gel som finns mellan lins och nathinna i
6gongloben).

Hur 13dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan aterkallades?

Utvarderingen var avslutad och CHMP hade avgett ett negativt yttrande. Féretaget hade begéart
omprovning av det negativa yttrandet. Denna omprdvning var &nnu inte avslutad nar féretaget
aterkallade ansokan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hade CHMP vid tidpunkten for aterkallandet avgett ett
negativt yttrande och rekommenderade inte ett godk&nnande for forséljning av Luveniq for behandling
av kronisk, aktiv icke-infektios uveit i 6gats mellersta och bakre delar.

Vid tidpunkten for det negativa yttrandet var CHMP inte 6vertygat om att férdelarna med Luveniq hade
visats overvéga riskerna vid behandling av kronisk icke-infektids uveit. Endast en huvudstudie
understddde anvandningen och resultaten visade inte pa ett tillforlitligt satt att Luveniq hade storre
effekt an placebo nar det galler att minska 6goninflammation. Nar det galler patienternas synformaga
fann man ingen skillnad vid jamforelse med placebo. Luveniq hade ocksa biverkningar som ar kanda
med denna typ av immunsuppressiva medel, daribland hypertoni (hégt blodtryck). CHMP ansag darfor
att nyttan med Luveniq inte dvervéager riskerna och rekommenderade att Luveniq inte skulle
godkénnas for forsaljning.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?
Foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet av anstékan finns under fliken ”All documents”.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att det inte far nagra foljder for patienter som deltar i pagadende
kliniska prévningar. Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling
kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.

Sammanfattningen av yttrandet om Luveniq frdn kommittén for sarlakemedel finns pd myndighetens
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations
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