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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
M er sar ex
iklaprim

Den 21 oktober 2009 anmélde Arpida A/S officidllt till Kommittén for humanlkemedel (CHMP) att
man onskar dra tillbaka sin anstkan om godkénnande for forsdljning av Mersarex fér behandling av
vuxna med komplicerade hud- och mjukvévnadsinfektioner.

Vad &r Mersarex?
Mersarex &r ett koncentrat till infusionsvétska, 10sning (ges som dropp i en ven). Den aktiva
substansen &r iklaprim.

Vad skulle Mer sarex anvandas for ?

Mersarex skulle anvéndas for behandling av komplicerade infektioner i huden och i mjukvévnaderna
under huden. "Komplicerade” innebar att infektionen & svarbehandlad pa grund av att den spridit sig
till de djupa vavnaderna under huden, att den kan kréva behandling genom operation, eller att
patienterna har andra sjukdomar som kan paverka hur de svarar pa behandlingen.

Hur &r det tAnkt att Mersarex ska verka?

Den aktiva substansen i Mersarex, iklaprim, &r ett antibiotikum i gruppen
dihydrofolatreduktashammare. Det & tankt att verka genom att hdmma aktiviteten hos ett bakteriel It
protein kallat dihydrofolatreduktas. Bakterier behtver proteinet for att kunnatillverka den aktiva
formen av folsyra som de behdver fér sin forokning. Det forvantades att 18kemedl et skulle bromsa
bakteriernas tillvaxthastighet och spridning genom att blockera dihydrofol atreduktas.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stéd fér sin anstékan?

Effekternaav Mersarex provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Foretaget lade fram resultat fran tva huvudstudier med 991 vuxna med komplicerade hud- och

mj ukvavnadsinfektioner. Ungeféar halften av patienterna behandlades med Mersarex medan den andra
hélften fick linezolid (ett annat antibiotikum). | studien understkte man om behandling med Mersarex
i upp till 14 dagar var lika bra som linezolid. Det viktigaste effektmattet var antalet patienter som blev
botade.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 181 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nér CHMP hade
bedomt foretagets svar pa en lista med frégor.

Det tar normalt upp till 210 dagar fér CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickastill foretaget. Nér foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stélla fler frégor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godk&nnande for forsaljning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten for dterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminért att Mersarex inte
hade kunnat godkénnas fér behandling av komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP ansdg att resultaten inte visade att Mersarex var lika bra som jamforel sel akemedlet och att
uppgifternafran de kliniska studierna var otillrackliga for att motivera den dosering som foresogs av
foretaget. CHM P hyste ocksa betéankligheter om att 1akemedlet kan ge biverkningar pa hjartat (som
t.ex. QTc-forlangning, en forandring av hjartats elektriska aktivitet) och palevern. CHMP anmérkte
ocksa pa att vissa bakterier redan visat viss resistens mot antibiotikumet redan innan det kommit i
alman anvandning.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansokan?
Foretagets skrivelse till CHMP om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansokan finns har.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med M er sarex?

Foretaget har informerat CHMP om att inga patienter for tillfallet anvander Mersarex i kliniska
provningar eller humanitara program.
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