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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Memantine FGK (memantin)

Den 10 januari 2013 underrattade FGK Representative Service GmbH officiellt Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning for
Memantine FGK, som var avsett for behandling av patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom.

Vad ar Memantine FGK?

Memantine FGK ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen memantin. Det skulle finnas
som depotkapslar (7, 14, 21, och 28 mg). Depotkapslar frisatter den aktiva substansen langsamt
under nagra timmar.

Memantine FGK utvecklades som ett "hybridlakemedel”. Detta innebar att det dverensstammer med
ett referenslakemedel, Axura, som innehaller samma aktiva substans, men Memantine FGK finns att f&
i andra styrkor och som depotkapslar avsedda att frisatta den aktiva substansen mer successivt &n
Axura-tabletter.

Vad skulle Memantine FGK anvandas for?

Memantine FGK skulle anvandas for behandling av patienter med mattliga till svara former av
Alzheimers sjukdom. Alzheimers sjukdom &r en typ av demens (en sjukdom i hjarnan) som gradvis
paverkar patientens minne, intellektuella férmaga och beteende.

Hur var det tankt att Memantine FGK skulle verka?

Memantine FGK forvantades verka pa samma satt som referenslakemedlet, Axura. Den aktiva
substansen i Memantine FGK och Axura, memantin, ar ett lakemedel mot demens.

Orsaken till Alzheimers sjukdom ar inte kdnd men man anser att den minnesforlust som ses vid
sjukdomen beror pa storningar av signaler i hjarnan. Memantin verkar genom att blockera sarskilda
typer av receptorer som kallas NMDA-receptorer, och som neurotransmittorn glutamat normalt faster
till. Neurotransmittorer, eller signalsubstanser, &r kemiska amnen i nervsystemet som gor att
nervcellerna kan kommunicera med varandra. Forandringar av det satt pa vilket glutamat 6verfor
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signaler inuti hjarnan har kopplats till den minnesférlust som ses vid Alzheimers sjukdom. Dessutom
kan dverstimulering av NMDA-receptorerna leda till att celler skadas eller dér. Genom att memantin
blockerar NMDA-receptorerna kan signaldverforingen i hjarnan forbattras och symtomen pé Alzheimers
sjukdom lindras.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Foretaget lade fram resultaten av studier som utforts for att undersdka de uppnadda halterna av den
aktiva substansen i kroppen efter intag av Memantine FGK. Foretaget lade dessutom fram en
huvudstudie av effekten av Memantine FGK som omfattade cirka 660 patienter med mattlig till svar
Alzheimers sjukdom. Ldkemedlet jamfordes med placebo (en overksam behandling) och de viktigaste
effektmatten var forandring av symtomen inom tva omraden: kognitivt (férmagan att tanka, lara och
komma ih&g) och globalt (en kombination av flera omraden inraknat allmanfunktion, kognitiva
symtom, beteende och formaga att utfora vardagliga sysslor). Patienterna fick ocksa
kolinesterashammare, som ar en annan typ av lakemedel fér Alzheimers sjukdom.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den initiala dokumentation som féretaget
lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vissa betankligheter vid tidpunkten for
aterkallandet och ansag preliminart att Memantine FGK inte skulle ha kunnat godkannas for behandling
av mattlig till svar Alzheimers sjukdom. Det faktum att lakemedlet jamfordes med placebo istéllet for
med referensprodukten gjorde det sarskilt svart att jamfora depotberedningens sakerhet och effekt
med referensldkemedlet. Kommittén fann att valet av dos for Memantine FGK inte hade motiverats
tillrackligt.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter till stéd for sin ansdkan for Memantine FGK.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansékan angav foretaget att det beslutade att
aterkalla anstkan av strategiska skal.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

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

Foretaget har informerat CHMP om att inga kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program
pagar med Memantine FGK.
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