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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Ruvise (imatinib)

Den 17 januari 2013 underrattade Novartis Europharm Ltd officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
ansdkan om godk&annande for forsaljning for Ruvise som var avsett for behandling av pulmonell
arteriell hypertension.

Vad ar Ruvise?

Ruvise ar ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen imatinib. Det skulle finnas tillgangligt
som tabletter (100 mg och 400 mg). Lakemedel som innehaller imatinib ar fér narvarande godkanda
inom den Europeiska unionen (EU) for behandling av olika typer av cancer.

Vad skulle Ruvise anvandas for?

Ruvise var avsett att anvdndas som en tillaggsbehandling till vuxna med pulmonell arteriell
hypertension (PAH, hégt blodtryck i artarerna i lungorna) for att forbattra anstrangningskapaciteten
(formagan att utfora fysisk aktivitet). Det var avsett att anvandas till patienter som fortfarande har
symtom trots att de behandlas med minst tva lakemedel som ar specifika for PAH.

Behandling med Ruvise skulle endast inledas pa patienter som inte uppvisar ndgon snabb
sjukdomsprogression.

Hur var det tankt att Ruvise skulle verka?

Imatinib ar en tyrosinkinashdmmare. Det betyder att det blockerar vissa specifika enzymer som kallas
tyrosinkinaser, vilka ar involverade i att stimulera celldelning. | blodkarlsceller i lungorna bidrar denna
verkan av tyrosinkinaser till fértrangningen av blodkarl vilket leder till hdgt blodtryck. Genom att

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



blockera denna verkan férvantas Ruvise gora det lattare for blodet att floda genom artarerna i
lungorna, och darigenom sénka det héga blodtrycket i lungorna.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Den sokande presenterade uppgifter fran en huvudstudie som involverade 202 patienter med PAH. |
studien gavs patienterna antingen imatinib eller placebo (overksam behandling), som tillagg till tva
eller fler PAH-lakemedel, i 24 veckor. Det primara mattet pa effekt var den stracka som patienter
klarade att g& under ett sex minuters gangtest.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter det att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in
och sammanstallt tva fragelistor. 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 pad CHMP:s fragelistor hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansdg preliminart att Ruvise inte skulle ha
kunnat godkannas fér behandling av PAH.

Kommittén hyste oro for att en valgdrande effekt av imatinib vid PAH inte hade demonstrerats
tillrackligt. Uppgifter visade endast en begrénsad och varierande férbattring av den stracka som
patienter klarade att g& under gangtestet. Dessutom Iopte PAH-patienter som behandlades med
imatinib en hogre risk for att fa allvarliga biverkningar, vilka ofta ledde till sjukhusinlaggning tidigt i
behandlingen, och langvarig uppfoljning visade ingen signifikant foérbattring av éverlevnad eller
fordréjning av forvarrandet av symtom.

Med tanke pa de allvarliga biverkningar som sags hos vissa PAH-patienter ansdg CHMP att det
behovdes fler uppgifter for att identifiera vilka patienter som lépte en sarskilt hdg risk. Kommittén
noterade dessutom den hdgre, ofdrklarade risken for subdural blédning (en typ av blédning i hjarnan).

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Ruvise inte dvervagde riskerna i
PAH-populationen.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

| foretagets officiella skrivelse angav man att deras beslut att dra tillbaka anstkan grundades pa det
faktum att de ytterligare uppgifter som kravdes for att besvara CHMP:s fragor inte kunde goras
tillgangliga inom myndighetens tidsram.

Foretagets skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansékan finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att pagaende PAH-férlangningsstudier ska fortsatta. Om du deltar i en
klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig
lakemedlet.

Aterkallandet far inga féljder for anvandningen av andra lakemedel som innehdller imatinib vid cancer.
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