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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Winfuran (nalfurafin)

Den 17 januari 2014 underrattade Toray International U.K. Limited officiellt kommittén for
humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin ansokan om godkannande for forsaljning for
Winfuran, som var avsett for behandling av svar uremisk pruritus (en form av klada) hos patienter med
avancerad njurinsufficiens som genomgar dialys.

Vad ar Winfuran?

Winfuran ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen nalfurafin. Det fanns som ett
koncentrat for infusionsvatska, I6sning, som ges i en ven.

Vad skulle Winfuran anvandas for?

Winfuran skulle anvandas for behandling av patienter med svar uremisk pruritus. Uremisk pruritus ar en
ihallande form av kldda som uppstar hos vissa patienter vars njurar inte fungerar som de ska. Winfuran
skulle ges till patienter med avancerad njurinsufficiens (nar njurarna helt slutat fungera) som genomgar
dialys (en teknik som anvands for att avlagsna avfallsprodukter fran blodet).

Winfuran klassificerades den 11 september 2002 som ett sdrldkemedel (ett lakemedel som anvands
vid sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid uremisk pruritus. F6r mer information, se har.

Hur var det tankt att Winfuran skulle verka?

Trots att den exakta orsaken till uremisk pruritus inte ar kand antas kladan vara forbunden med en
Overaktivitet i vissa receptorer som kallas mu-opioidreceptorer i hjarnan och huden. Winfuran aktiverar
olika opioidreceptorer som kallas kappa-receptorer, vilka blockerar mu-opioidreceptorernas aktivitet
och darigenom lindrar klddan hos patienter med uremisk pruritus.
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Vad har foretaget lamnat till stéd for sin ansokan?

Effekterna av Winfuran provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Effekterna av Winfuran jamfordes med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie pa 339
patienter med uremisk pruritus som genomgick regelbunden dialys. Det viktigaste mattet pa effekt var
forandringen av symtom, sdsom kladans intensitet och somnstérning, efter 4 veckors behandling utifran
ett standardpoangsystem.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?
Utvarderingen var avslutad och CHMP hade avgett ett negativt stéllningstagande.
Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter att ha gatt igenom de inlamnade uppgifterna vid tiden for aterkallandet avgav CHMP ett negativt
stallningstagande och rekommenderade att ansdkan om godkannande for forsaljning skulle avslas for
Winfuran for behandling av svar uremisk pruritus.

CHMP:s framsta farhaga var att nyttan med Winfuran vid behandlingen av uremisk pruritus inte var
tillrackligt pavisad. Huvudstudien kunde inte visa att Winfuran var effektivare an placebo nar det gallde
lindring av klada. Trots att en kompletterande analys visade pa en mattlig nytta i en subpopulation av
patienter med en svar form av uremisk pruritus fann CHMP att den kliniska relevansen inte hade
pavisats. Vid tiden for aterkallandet ansédg CHMP darfor att nyttan med Winfuran inte var storre an
riskerna och drog slutsatsen att lakemedlet inte skulle ha kunnat godkannas pa grundval av de
uppgifter som foretaget presenterat.

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

I sin officiella skrivelse angav foretaget att dess beslut att aterkalla ansékan baserades pa CHMP:s
beddmning att de inlamnade uppgifterna inte gér det mojligt for kommittén att avge ett positivt
yttrande om nytta-riskférhallandet.

Skrivelsen om aterkallandet finns héar.

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

Foretaget har informerat CHMP om att inga kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program
pagar med Winfuran.
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