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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Ozespa (briakinumab)

Den 14 januari 2011 underrattade Abbott Laboratories officiellt Kommittén for humanlédkemedel
(CHMP) om att de 6nskar dra tillbaka sin ansdkan om godkannande for forsaljning for Ozespa, for
behandling av plackpsoriasis (en sjukdom som orsakar roda, fjallande flackar pa huden).

Vad ar Ozespa?

Ozespa ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen briakinumab. Det var tankt att finnas i
form av en injektionsvéatska.

Vad skulle Ozespa anvidndas for?

Ozespa var tankt att anvandas for att behandla mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som inte
svarar pa eller som inte kan fa annan systemisk behandling (behandling som paverkar hela kroppen)
mot psoriasis, inklusive cyklosporin, metotrexat och PUVA (psoralen-ultraviolett-A).

Hur ar det tiankt att Ozespa ska verka?

Den aktiva substansen i Ozespa, briakinumab, ar en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp &ar
en antikropp (ett slags protein) som har utformats for att identifiera och binda till en viss struktur

(ett antigen) i kroppen. Briakinumab utformades for att binda till en del av tva cytokiner
(signalmolekyler) i immunfdrsvaret som heter interleukin-12 och interleukin-23. Dessa cytokiner bidrar
till att orsaka den inflammation och andra processer som leder till psoriasis. Genom att binda till dessa
var briakinumab avsett att hamma deras aktivitet och pa sa satt minska immunforsvarets aktivitet och
symtomen pa sjukdomen.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Effekterna av Ozespa provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.

Foretaget lade fram resultat fran fyra huvudstudier som omfattade 2 479 vuxna med psoriasis. Ozespa
jamfordes med placebo (overksam behandling), etanercept och metotrexat (andra lakemedel mot
psoriasis). Tva av studierna pagick i 12 veckor och de tva andra pagick i 52 veckor. Det viktigaste
effektmattet var foérandringen av symtompoéngen, som mattes med hjalp av tva standardpoangskalor
for psoriasis.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka fére dag 120. Detta innebar att CHMP fortfarande utvarderade den ursprungliga
dokumentation som foretaget hade lamnat.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersom CHMP utvarderade den ursprungliga dokumentation som foretaget hade lamnat hade man
annu inte gjort nagra rekommendationer.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Brevet dar foretaget meddelar CHMP om aterkallandet av ansokan finns tillgangligt under fliken
”Alla dokument”.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget har underrattat CHMP om att pagaende kliniska provningar kommer att fortsatta.

Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer information om behandlingen kan du kontakta den
lakare som har hand om din behandling.
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