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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
Zunrisa
casopitant

Den 25 september 2009 anmdde Glaxo Group Ltd officiellt till Kommittén fér humanl&kemedel
(CHMP) att man onskar dra tillbaka sin ansdkan om godkannande for forsdljning av Zunrisa for att
forhindra illamdende och krékningar hos patienter som genomgar operationer eller behandlas med
kemoterapi.

Vad &r Zunrisa?
Zunrisa &r ett |akemedel som innehdller den aktiva substansen casopitant. Det var tankt att finnas i
form av tabletter (50 och 150 mg).

Vad skulle Zunrisa anvandas fér?

Zunrisa var tankt att anvandas i kombination med andra lakemedel for att forhindra illamaende och
krékningar hos patienter som behandlas med kemoterapi (Iakemedel fér cancerbehandling), som i
lindrig eller hdg grad kan framkallaillamaende och krakningar.

Zunrisa var ocksa tankt att anvandas tillsammans med andra |ékemedel for att forhindra illamaende
och krakningar hos patienter som genomgar operationer.

Hur &r det tankt att Zunrisa ska verka?

Den aktiva substansen i Zunrisa, casopitant, & en neurokinin 1 (NK 1)-receptorantagonist. Den hindrar
en kemikalie i kroppen som kallas substans P fran att binda till NK1-receptorerna. Nar substans P
binder till dessa receptorer kan detta orsaka illamdende och krékningar. Genom att blockera
receptorerna var casopitant tankt att forhindra illamdende och krékningar som ofta uppstar vid
kemoterapi eller som en komplikation vid operationer.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d fér sin ansokan?

Effekterna av Zunrisa prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa méanniskor.
Foretaget lade fram data fran omfattande studier av cancerpatienter som genomgick kemoterapi.
Patienterna fick en kombination av Zunrisa och tva andra |akemedel (dexametason och ondansetron)
eller denna kombination utan Zunrisa. Det viktigaste effektméttet var antalet patienter som inte kraktes
eller behovde tillaggsmedicinering pa grund av krakningar under de fem forsta dagarna efter att en
kemoterapibehandling hade paborjats.

Foretaget lade ocksa fram data fran studier av patienter med hog risk att drabbas av illamdende och
krakningar efter operation. Patienterna fick Zunrisa tillsammans med ondansetron eller enbart
ondansetron. Det viktigaste effektméttet for studien var antalet patienter som inte kréktes eller
behdvde tillaggsmedicinering under de forsta 24 timmarna efter operationen.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogstillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nér foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod n&r CHMP hade
bedomt foretagets svar pafragornai listan.

Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvérdera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nér foretaget
har svarat pa frégorna gar CHMP igenom svaren och kan stélla fler fragor (dag 180) innan de avger
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sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att fatta ett beslut om yttrandet.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inldmnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste
CHMP vid tidpunkten for dterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Zunrisa inte
hade kunnat godkannas for anvandning tillsammans med andra |akemedel for att forhindraillaméende
och krakningar hos patienter som behandlas med kemoterapi eller genomgar operationer.

Vilkavar CHMP:sfréamsta betankligheter ?

Efter att ha granskat resultaten av huvudstudierna konstaterade CHMP att studierna forvisso visade att
Zunrisa var effektivt for vissa cancerpatienter som behandlades med kemoterapi, men att resultaten
inte till fullo st6dde anvandningen av ldkemedlet hos patienter som genomgick
kemoterapibehandlingar som i lindrig grad kan framkalla illaméende och krakningar. Kommittén bad
ocksa foretaget att omprova malpopulationen for patienter som genomgar operationer for att
sakerstéllaatt den pa ett korrekt sétt motsvarar den typ av patienter somingick i studierna.

Vilka skal angav foretaget till att aterkalla sin ansokan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansokan finns hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéra
program (s.k. compassionate use programmes) med Zunrisa?

Foretaget har informerat CHMP om att en klinisk provning med Zunrisa pagick nar ansokan drogs
tillbaka. Den prévningen stoppades dock. Om du deltog i denna prévning och vill ha mer information
om behandlingen kan du kontakta den l&kare som har hand om din behandling.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/zunrisa/H-1040-WL.pdf

