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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av SecreFlo (humant sekretin)

Den 15 augusti 2012 underrattade Repligen Europe Limited officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
ansokan om godkannande for forsaljning for SecreFlo, som var avsett att anvandas for att spara
onormala kortelgangar i bukspottkorteln.

Vad ar SecreFlo?

SecreFlo &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen humant sekretin. Det skulle finnas
som injektionsvétska, 16sning.

Vad skulle SecreFlo anvandas for?

SecreFlo skulle ges till patienter under magnetisk resonanstomografi (MRT, en typ av skanning dar
bilder tas av de inre organen) for att tydligare avbilda deras bukspottkdrtel. Det skulle ges till patienter
med kand eller misstankt pankreatit (inflammation i bukspottkorteln) sa att det tydligare gick att se
avvikelser fran det normala i de sma koértelgangarna inuti bukspottkorteln.

Att kunna se avvikelser fran det normala i bukspottkortelns kortelgangar ar viktigt for att kunna fatta
beslut om hur dessa patienter ska behandlas.

Hur var det tankt att SecreFlo skulle verka?

Den aktiva substansen i SecreFlo &r en kopia av humant sekretin, ett naturligt hormon som stimulerar
bukspottkérteln att utséndra vatskor i tunntarmen. Lakemedlets anvandning for att visualisera

bukspottkortelns kortelgdngar bygger pa att dess verkan att stimulera vatskeutsondring, vilket medfor
en kraftig vidgning av kortelgangarna i bukspottkoérteln, som darfor framtrader tydligare vid skanning.
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SecreFlo skulle injiceras i en patients ven strax innan de genomgick en MRT-undersdkning.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Foretaget lamnade in data fran en huvudstudie med 270 patienter med anamnes pa akut pankreatit
och som genomgick MRT-undersdkningar med eller utan tidigare SecreFlo-injektioner. De skannade
bilderna granskades av specialistradiologer som saknade tidigare kannedom om patientens tillstand
och resultaten jamférdes med vad som redan var kant fran andra undersokningar.

Huvudmatten pa effekt baserades pa bildernas kanslighet (hur val de lyckades spara avvikelser fran
det normala i kortelgdngarna) och deras specificitet (hur val normala koértelgangar identifierades som
normala).

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka dag 120. Detta innebar att CHMP hade utvarderat den ursprungliga
dokumentation som foretaget lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for
aterkallandet hade féretaget annu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for aterkallandet hyste CHMP vissa betankligheter och ansag preliminart att SecreFlo
inte skulle ha kunnat godkannas.

Kommitténs farhagor gallde att lampliga sékerhetsatgarder eventuellt saknades for att garantera att
slutbedémningen av bilderna var fri fran systematiska fel (bias). Det blev nodvandigt att bedéma
bilderna en andra gang eftersom de forsta bedémningarna ansags osakra.

En annan farhaga gallde att patienterna i studien (patienter med anamnes pa akut pankreatit) inte var
representativa for de patienter som lakemedlet var avsett for (patienter med kand eller misstankt
pankreatit). CHMP noterade dessutom att studieresultatens kliniska relevans var otydlig.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

| foretagets skrivelse for att meddela myndigheten om att det aterkallade sin anstkan angav foretaget
att aterkallandet byggde pa att CHMP:s farhdgor inte kunde behandlas inom den begarda tidsfristen.

Skrivelsen om aterkallandet finns hér.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter i kliniska provningar?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagick nagra kliniska préovningar med SecreFlo vid tiden
for indragningen.
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