EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

16 december 2022
EMA/913652/2022
EMEA/H/C/005869

Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Imbarkyd (bardoxolon)

Reata Ireland Limited aterkallade sin ansékan om godk&nnande for forsalining av Imbarkyd for
behandling av kronisk njursjukdom orsakad av Alports syndrom hos vuxna och barn frén 12 ars 3lder.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 9 november 2022.

Vad ar Imbarkyd och vad skulle det anvandas for?

Imbarkyd togs fram som ett lakemedel mot kronisk njursjukdom orsakad av Alports syndrom. Det var
avsett for vuxna och barn fran 12 3rs 3lder.

Imbarkyd innehller den aktiva substansen bardoxolonmetyl och skulle finnas som kapslar som tas
genom munnen.

Imbarkyd klassificerades den 25 maj 2018 som ett sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid kronisk njursjukdom orsakad av Alports syndrom. Mer
information om klassificeringen som sarlakemedel finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182019.

Hur verkar Imbarkyd?

Bardoxolonmetyl, den aktiva substansen i Imbarkyd, aktiverar transkriptionsfaktorn Nrf2, ett protein
som reglerar vissa gener som ar inblandade i inflammation. Aktiviteten i Nrf2 andras ofta hos patienter
med kronisk njursjukdom orsakad av Alports syndrom. Darfor forvantades Imbarkyd aterstélla
njurfunktionen och lindra patienternas symtom.

Vad har foretaget lamnat in som stéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat frdn en huvudstudie pd 157 patienter med lindrig till mattlig kronisk
njursjukdom orsakad av Alports syndrom. I studien tittade man pa den uppskattade glomerulara
filtrationshastigheten, ett matt pa hur val njurarna fungerar. Behandlingen med Imbarkyd jamférdes
med placebo (overksam behandling).
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat dokumentationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansdg preliminart att Imbarkyd
inte skulle ha kunnat godkdnnas fér behandling av kronisk njursjukdom orsakad av Alports syndrom.

Det var utifr@n de data som ldmnats in av sékanden oklart hur bardoxolon bryts ner i kroppen, och om
ldkemedlets slutprodukter skulle kunna paverka patienternas hélsa. Studien visade inte pa ett
dvertygande sétt att bardoxolon hade en kvarstdende gynnsam effekt pd njurfunktionen hos patienter
med Alports syndrom och det fanns betankligheter om potentiella negativa effekter pa njur- och
hjartfunktionen.

Vid tidpunkten fér aterkallandet ansdg darfér myndigheten att fordelarna med Imbarkyd inte
6vervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det dterkallade sin
anstkan eftersom myndigheten anser att de inlamnade uppgifterna inte gér det mdjligt att dra en
slutsats om ett positivt nytta-riskférhallande for narvarande.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Imbarkyd.

Om du deltar i en klinisk préovning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Aterkallande av ansékan om godkannande for férsaljning av Imbarkyd (bardoxolon)
EMA/913652/2022 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-imbarkyd_en.pdf

	Vad är Imbarkyd och vad skulle det användas för?
	Hur verkar Imbarkyd?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Påverkar detta återkallande patienter som deltar i kliniska prövningar?

