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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsiljning
for
I xempra

Internationellt generiskt namn (INN): ixabepilon

Den 18 mars2009 anmélde Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG officidlt till Kommittén for
humanl8kemedel (CHMP) att man dnskar dratillbaka sin ansbkan om godkénnande for forsajning av
Ixempra, fér behandling av lokalt avancerad eller metastaserad bréstcancer.

Vad &r | xempra?
Ixempra &r ett |akemedel som innehaller den aktiva substansen ixabepilon. Det var tankt att finnas som
pulver och som lgsning till infusionsvétska (dropp i en ven).

Vad skulle | xempra anvandas fér?

Ixempra skulle anvandas for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad bréstcancer (nér
tumoren & stor eller har borjat sprida sig i kroppen). Det skulle anvéndas i kombination med
capecitabin (ett annat cancerldkemedel) nér tidigare behandling med cytotoxiska l|&kemedel
(lakemedel som dddar celler som delar sig, till exempel cancerceller) hade misslyckats.

Hur &r det tankt att | xempra ska verka?

Den aktiva substansen i Ixempra, ixabepilon, &r ett cytotoxiskt |dkemedel som tillhdr en grupp
|akemedel som kallas " epotiloner”. Ixabepilon forvantas blockera cellernas formaga att andra det inre
"skelettet” som krévs for att cellerna ska dela sig och foroka sig. Eftersom skelettet inte kan andras,
kan cellerna inte dela sig och s smaningom dor de. Ixabepilon férvantas ocksa paverka
icke-cancerceller, till exempel nervceller, vilket kan orsaka biverkningar.

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

Effekternaav Ixempra provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Ixempra studerades i tre huvudstudier som innefattade kvinnor med lokalt avancerad eller
metastaserad brostcancer som tidigare behandlats med ett antal andra cancerlakemedel.

| den forsta studien undersoktes Ixempra nér det gavs som enda behandling till 128 kvinnor, men det
jamfordes inte med ndgot annat |akemedel. Det priméra effektméttet var antalet patienter vars cancer
svarade pa behandlingen.

| de andra tva studierna jamfordes effekterna av capecitabin nér det gavs som enda behandling med
effekterna av Ixempra nér det gavs i kombination med capecitabin hos totalt 1 973 kvinnor. Det
primara effektmattet var hur lange patienterna levde utan att deras cancer férsamrades och hur lange
de dverlevde.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?
Utvérderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande. Foretaget hade 1dmnat in ett
overklagande, men drendet hade annu inte fardigbehandlats.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?
CHMP hade avgett ett negativt yttrande och rekommenderade att Ixempra inte skulle godkannas for
forsdljning for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad bréstcancer.
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Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP befarade att Ixempras fordelar vad gdler att forldnga den tid som gick innan cancern
forvarrades inte var storre &n betankligheterna om lakemedlets sékerhet. | synnerhet hade CHMP
betankligheter om risken for patienter att utveckla neuropati (skador pa nerveeller), ndgot som var en
alvarlig och vanligt férekommande biverkning hos de patienter som fick 1&kemedlet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor CHMP att fordelarna med Ixempra vid behandling av
brostcancer inte var storre én de identifierade riskerna.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansokan?
Foretagets skrivelsetill EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka sin ansokan finnghar. |

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar eller humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med | xempra?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far ndgra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar med Ixempra och att patienter som fér Ixempra som en del av ett
humanitart program kommer att fortsdtta att fa lakemedlet. Om du deltar i en klinisk prévning eller ett
humanitart program och behdver mer information om din behandling ska du kontakta den |&kare som
ger dig 1ékemedlet.
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