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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Jesduvroq (daprodustat)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited aterkallade sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Jesduvroq fér behandling av vuxna patienter med symtom pa anemi som orsakas av kronisk
njursjukdom.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 12 juli 2023.

Vad ar Jesduvroq och vad skulle det anvidndas for?

Jesduvroq togs fram som ett likemedel fér att behandla symtom pa anemi (Iagt antal réda
blodkroppar) orsakad av kronisk njursjukdom (en I&ngvarig, tilltagande férsdmring av njurarnas
funktion).

Det var avsett att ges till vuxna patienter som genomgar dialys (en teknik fér att avlagsna oénskade
amnen och dverskottsvatska fran blodet nar njurarna inte fungerar som de ska) liksom till patienter
som inte behandlas med dialys.

Jesduvrog innehdller den aktiva substansen daprodustat och skulle finnas som tabletter som skulle tas
genom munnen.

Hur verkar Jesduvroq?

Det ar vanligt att patienter med kronisk njursjukdom inte producerar tillrackligt mycket erytropoietin,
ett hormon som stimulerar produktionen av réda blodkroppar. Den aktiva substansen i Jesduvroq,
daprodustat, verkar pa ett enzym som kallas hypoxi-inducerbar faktor prolylhydroxylas (HIF-PHI).
Detta stimulerar kroppens naturliga reaktion vid 18ga syrenivaer, daribland produktionen av
erytropoietin och réda blodkroppar, vilket minskar symtomen p& anemi.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget presenterade resultaten fran tre huvudstudier som omfattade mer &n 3 500 patienter med
anemi orsakad av kronisk njursjukdom och som genomgick dialys, och tva huvudstudier som
omfattade nastan 4 500 patienter som inte behandlades med dialys. I studierna jamfordes Jesduvroq
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med rekombinant humant erytropoietin, epoetin alfa och darbepoetin alfa (andra ldkemedel for
behandling av anemi) eller placebo (overksam behandling), och man undersékte Jesduvroqgs verkan
nar det galler att 6ka eller bibehalla nivderna av hemoglobin i blodet (det protein i de roda
blodkropparna som transporterar syre i kroppen) inom ett malintervall pd 10-11 g/dI (i studierna dar
Jesduvroqg jamférdes med andra ldkemedel) eller 11-12 g/dl (i studien dar Jesduvroq jamférdes med
placebo).

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och Europeiska lakemedelsmyndigheten hade rekommenderat
godkannande foér forséljning. Féretaget aterkallade sin ansdkan innan Europeiska kommissionen hade
fattat nagot beslut baserat p& myndighetens rekommendation.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inldmnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor
rekommenderade myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet att Jesduvroq skulle godkénnas for
forsaljning for behandling av symtom pa anemi orsakad av kronisk njursjukdom hos vuxna patienter
som genomgar dialys.

Myndigheten rekommenderade att Jesduvroq inte skulle godkdnnas for andra patienter an
dialyspatienter, eftersom tillrdckliga uppgifter for att faststalla att lakemedlet var sékert for dessa
patienter saknades.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att dess beslut byggde pa
rekommendationen att Jesduvroq enbart skulle godkénnas fér anvandning till vuxna som genomgar
dialys och pa vad detta far fér konsekvenser for foretagets strategi.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar eller i s.k. compassionate use-program med Jesduvroq.

Om du deltar i en klinisk provning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta din lakare.
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