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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira

Den 22 september 2016 underrattade Hospira UK Limited Europeiska ldkemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira som var avsett for behandling av malignt
pleuralt mesoteliom och icke-smacellig lungcancer.

Vad ar Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira?

Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira ar ett cancerlakemedel som innehaller den aktiva substansen
pemetrexed. Det skulle vara tillgangligt som ett pulver som skulle beredas till en infusionsvéatska,
16sning, fér dropp i en ven.

Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira togs fram som ett "generiskt lakemedel”. Det betyder att
Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira var avsett att likna ett s.k. referenslakemedel som redan
godkants i EU och som kallas Alimta. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med
fragor och svar har.

Vad skulle Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira anvandas for?

Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira var avsett att anvandas for att behandla tva typer av
lungcancer: malignt pleuralt mesoteliom (en cancersjukdom i lungornas bekladnad som vanligen
orsakas av exponering for asbest) och avancerad icke-smacellig lungcancer av den typ som kallas
“icke-skvamaos”.

Hur verkar Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira?

Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira vantas verka pa samma satt som referenslakemedlet, Alimta.
Den aktiva substansen i bada lakemedlen, pemetrexed, férandras i kroppen till en aktiv form som
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blockerar enzymer som behdvs for att framstalla genetiskt material (DNA och RNA). Férandringen till
en aktiv form gar snabbare i cancerceller an i normala celler. Detta hindrar cancercellerna fran att vaxa
och dela sig, medan normala celler bara paverkas till viss del.

Vad har foretaget lamnat in som stdd for sin ansokan?

Eftersom Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira togs fram som ett generiskt lakemedel
presenterade foretaget resultaten fran studier for att visa lakemedlets kvalitet. Inga ytterligare studier
utférdes eftersom Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira ar ett generiskt lAkemedel som ges via
infusion i en ven och innehaller samma aktiva substans som referenslakemedlet, Alimta.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentationen fran
foretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Baserat pa genomgangen av data vid tiden for aterkallandet hade CHMP bett foretaget att fortydliga
vissa aspekter av tillverkning, férvaring och planer for att 6vervaka ldkemedlets sakerhet och effekt
efter godkannande. CHMP ansag att foretaget kunde ha besvarat dessa fragor och ansag preliminart
att Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira skulle ha kunnat godkénnas foér behandling av malignt
pleuralt mesoteliom och icke-smacellig lungcancer.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan &terkallas uppgav foretaget att man aterkallade sin
ansOkan pa grund av en andrad kommersiell strategi.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att det inte finns nagra pagaende kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program med Pemetrexed (som ditrometamin) Hospira.
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