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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Megestrol Alkermes (megestrol)

Den 6 mars 2012 underrattade Alkermes Pharma Ireland Ltd. officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
ansokan om godkannande for forsaljning fér Megestrol Alkermes som var avsett for att behandla vikt-
och aptitférlust hos patienter med cancer och aids.

Vad ar Megestrol Alkermes?

Megestrol Alkermes ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen megestrol. Det skulle ha

funnits som en oral suspension (125 mg/ml).

Megestrol Alkermes bedémdes vara ett “generiskt hybridlakemedel”, vilket innebér att det skulle likna
ett referenslakemedel som redan ar godkant i EU och som innehaller samma aktiva substans.
Referenslakemedlet ar Megace. Bada lakemedlen ar orala suspensioner men Megestrol Alkermes var
formulerat sa att det kunde ges vid en lagre dos for att uppna samma effekt.

Vad skulle Megestrol Alkermes anvandas for?

Megestrol Alkermes skulle anvédndas for att behandla vikt- och aptitférlust hos patienter med cancer
och aids.

Hur var det tankt att Megestrol Alkermes skulle verka?

Megestrol Alkermes forvantades verka pa samma satt som referenslakemedlet Megace. Den aktiva

substansen i Megestrol Alkermes, megestrol, liknar ett naturligt forekommande hormon som kallas
progesteron och som anvands vid behandling av vissa cancertyper. Exakt hur megestrol verkar vid
behandling av vikt- och aptitforlust ar inte helt klarlagt men megestrol kan paverka vissa
signalsubstanser och signalbanor som paverkar aptiten.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Eftersom Megestrol Alkermes bedémdes vara ett generiskt hybridlakemedel lade foretaget fram
resultaten fran studier som genomférts for att underséka om det var bioekvivalent med
referenslakemedlet Megace. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva
substansen i kroppen. Foretaget lade ocksa fram en studie om Megestrol Alkermes effekt vid
behandling av vikt- och aptitférlust hos patienter med aids samt data fran den vetenskapliga
litteraturen som stdd for att anvanda megestrol vid behandling av vikt- och aptitférlust hos patienter
med cancer och aids.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka dag 180. Detta innebar att CHMP hade utvarderat den dokumentation som
foretaget lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget
annu inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Megestrol Alkermes inte
skulle ha kunnat godkannas. Utifran de inlamnade uppgifterna ansag CHMP att studierna inte visade
att Megestrol Alkermes var bioekvivalent med referenslakemedlet och darfér inte kan anses ha samma
effekt som Megace nar det galler att fa tillbaka vikten och aptiten hos patienter med cancer och aids.
Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat tillrackliga uppgifter
som stdd for sin anstkan for Megestrol Alkermes.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till EMA om aterkallandet av ansbokan angav foretaget att aterkallandet berodde pa
prioriteringar av foretagets verksamheter.

Foretagets skrivelse finns har.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/03/WC500124392.pdf

