EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14 oktober 2016
EMA/656265/2016
EMEA/H/C/004003

Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Zemfirza (cediranib)

Den 19 september 2016 underrattade AstraZeneca AB officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning av Zemfirza som var avsett for behandling av aggstockscancer.

Vad ar Zemfirza?

Zemfirza ar ett cancerlakemedel som innehéaller den aktiva substansen cediranib. Det skulle finnas
tillgangligt som tabletter.

Vad skulle Zemfirza anvandas for?

Zemfirza var avsett att anvandas for att behandla kvinnor med cancer i aggstockarna, inklusive cancer
i aggledarna som forbinder aggstockarna med livmodern och cancer i peritoneum (hinnan som
beklader magsackens insida). Det skulle anvéandas till patienter vars sjukdom hade kommit tillbaka
efter foregdende behandling.

Zemfirza klassificerades den 29 juli 2014 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas for behandling av &ggstockscancer. Mer information om
klassificeringen som sarldkemedel finns hér.

Hur verkar Zemfirza?

Den aktiva substansen i Zemfirza, cediranib, blockerar aktiviteten hos receptorer for "vaskular
endotelcellstillvaxtfaktor” (VEGF). Dessa receptorer aterfinns i stora mangder pa blodkarlsceller och ar
involverade i utvecklingen av nya blodkarl som férser cancerceller med naringsamnen. Genom att
blockera VEGF-receptorer vantas detta lakemedel reducera blodférsorjningen till cancercellerna, och pa
det sattet sakta ned cancerns tillvaxt och spridning.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget presenterade resultaten av en huvudstudie som innefattade 456 patienter med
aggstockscancer som hade kommit tillbaka 6 manader eller mer efter en féregdende behandling med
platinabaserat lakemedel. | studien jamférdes Zemfirza med placebo (en verkningslés behandling) och
gavs tillsammans med platinabaserade l&kemedel under inledande behandling och darefter som
monoterapi under en underhallsperiod. Det huvudsakliga effektmattet var hur lange patienter levde
utan att deras sjukdom férvarrades (progressionsfri dverlevnad).

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in och
sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget 4nnu inte besvarat den
sista omgéangen 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 Zemfirza inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av &ggstockscancer.

CHMP hyste betankligheter betraffande studieresultatens tillforlitlighet efter en rutininspektion pa de
kliniska studiecentren som avsldjade att studien inte hade utforts i fullstdndig dverensstammelse med
god klinisk sed (GCP). Dessutom ansag man att den observerade forbattringen av progressionsfri
overlevnad med Zemfirza var blygsam och att det fanns betankligheter avseende lakemedlets
biverkningar, i synnerhet diarré och trotthet, vilka ledde till att manga patienter avbrot behandlingen
tidigt.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Zemfirza inte Overvagde riskerna
och man hade begart ytterligare fortydligande fran féretaget.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan angav foretaget att man aterkallade sin
ansOkan pé grund av de fradgor som fortfarande var obesvarade i detta sena skede av granskningen.
Skrivelsen om aterkallandet finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Zemfirza.

Om du deltar i en klinisk prévning och vill fa& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.
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