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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Zafiride (NGR-human tumoérnekrosfaktor alfa)

Den 1 juni 2017 underrattade MolMed S.p.A. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning
for Zafiride, som var avsett for behandling av avancerat malignt pleuramesoteliom.

Vad ar Zafiride?

Zafiride ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen NGR-human tumornekrosfaktor alfa.
Det skulle finnas som en infusionsvatska, 16sning (dropp) for infusion i en ven.

Vad skulle Zafiride anvandas for?

Zafiride skulle anvédndas for att behandla vuxna med avancerat malignt pleuramesoteliom, en cancer i
lungsacken som normalt orsakas av exponering for asbest.

Lakemedlet var avsett for de patienter vars cancer forsamrades inom 6 manaders behandling med
cancerlakemedel, inrdknat pemetrexed.

Zafiride klassificerades den 3 juni 2008 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid sallsynta
sjukdomar) avsett att anvandas vid malignt mesoteliom. Mer information om klassificeringen som
sarlakemedel finns har.

Hur verkar Zafiride?

Man tror att den aktiva substansen i Zafiride verkar genom att fasta vid mal som kallas CD13- och
TNF-receptorer, vilka finns pa nya blodkarl som bildas runtomkring tumorer. Efter att den har fast vid
dessa receptorer skadar den vaggarna till blodkarlen som férsérjer tumérerna, vilket hjalper till att
sakta ned cancerns tillvaxt.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

| foretagets ansokan ingick resultaten fran en huvudstudie pa 400 patienter som undersokte hur lange
patienterna levde nér de behandlades med Zafiride i kombination med andra cancerlakemedel. Zafiride
jamfordes med placebo (overksam behandling) och alla patienterna i studien hade tidigare behandlats
med pemetrexed-baserad kemoterapi.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan 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?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet
betankligheter och ansag preliminart att Zafiride inte kunde godkannas fér andra linjens behandling av
avancerat malignt pleuramesoteliom hos patienter vars cancer hade férsamrats inom sex manaders
behandling med pemetrexed.

CHMP konstaterade att det fanns otillracklig information inom flera omraden i ansokan, bland annat om
lakemedlets tillverkning, tester av lakemedlet pa manniskor och djur och dess sakerhet. Vad galler
lakemedlets effekt framgick det inte pd ett dvertygande satt av huvudstudien att Zafiride var battre an
placebo nar det gallde att forlanga livet for de avsedda patienterna. Vid tidpunkten for aterkallandet
ansag darfor CHMP att nyttan med Zafiride inte 6évervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att de inte kunde lamna in de
efterfrdgade uppgifterna om lakemedlets tillverkning inom den faststéllda tidsramen. Foretagets
skrivelse om aterkallande av anstkan 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 proévningar eller s.k. compassionate use-program med Zafiride.

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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