EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 december 2017
EMA/821654/2017
EMEA/H/C/004153

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Qizenday (biotin)

Den 13 november 2017 underrattade Medday Pharmaceuticals officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin
anstkan om godkannande for forsaljning fér Qizenday, som var avsett for behandling av progressiv
multipel skleros.

Vad ar Qizenday?

Qizenday ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen biotin. Det skulle finnas som kapslar
avsedda att tas genom munnen.

Vad skulle Qizenday anvandas for?

Qizenday skulle anvéndas for att behandla vuxna med den progressiva formen av multipel skleros, en
sjukdom vid vilken skyddshdljet runt nervcellerna i hjarnan och ryggmargen ar skadat och nerverna
stegvis (progressivt) bryts ner. | symtomen ingar svaghet, svarigheter att ga och synproblem. Termen
progressiv betyder att symtomen stadigt forvarras med tiden.

Hur verkar Qizenday?

Qizendays verkningsmekanism vid multipel skleros ar inte helt klarlagd. Man tror dock att lakemedlet
paverkar enzymer (som kallas karboxylaser) till att 6ka energiproduktionen i de skadade nerverna och
att hjalpa till att reparera skyddshéljet runt nervcellerna.

Tre av dessa enzymer medverkar i energiproduktionen, medan ett fjarde enzym tros medverka i
framstallningen av hdéljen runt nervcellerna.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdkan?

Foretaget lade fram data fran tva huvudstudier dar Qizenday jamfordes med placebo (en overksam
behandling). |1 den forsta studien ingick 154 patienter med progressiv multipel skleros i ryggméargen.
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Huvudeffektmattet var antalet patienter hos vilka den totala funktionsnedsattningen minskade och
gangformagan forbattrades.

I den andra studien ingick 93 patienter med multipel skleros som hade synforlust till foljd av
inflammation i synnerven. Huvudeffektmattet var forbattring av synen.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Qizenday inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av progressiv multipel skleros.

CHMP fann att uppgifterna om lakemedlets effekt inte var tillrackligt robusta och att det fanns
fragetecken kring lakemedlets sakerhet med tanke pa det laga antalet patienter som behandlats med
Qizenday. Dessutom ansag kommittén att mer information behévde tas fram om hur lakemedlet tas
upp, modifieras och férs ut ur kroppen.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Qizenday inte dvervagde riskerna.
Vilka sk&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet bygger pa
CHMP:s stallningstagande att de inlamnade kliniska uppgifterna inte gor det mojligt for kommittén att
dra slutsatsen om ett positivt nytta-riskférhallande for Qizenday.

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 beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar eller s.k. compassionate use-program med Qizenday.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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