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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Movectro (kladribin)

Den 8 februari 2011 anmalde Merck Serono Europe Limited officiellt till Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansdkan om godkannande for férsaljning av
Movectro for behandling av skovvis forlopande multipel skleros.

Vad ar Movectro?

Movectro ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen kladribin. Det var tankt att finnas i
form av tabletter.

Vad skulle Movectro anvandas for?

Movectro skulle anvandas for att behandla den typ av multipel skleros (MS) som kallas skowvvis
forlopande MS. Ursprungligen skulle lakemedlet anvandas hos patienter med hog sjukdomsaktivitet
eller hos patienter som inte tolererade beta-interferon eller glatirameracetat (andra ldkemedel som
anvands for att behandla MS). Under utvarderingen begransades anvandningen sedan till patienter
med hdg sjukdomsaktivitet eller patienter med bibehallen sjukdomsaktivitet trots behandling med
andra lakemedel.

MS ar en nervsjukdom som innebé&r att en inflammation forstor det skyddande héljet runt nervcellerna,
vilket ger upphov till en rad neurologiska symtom, till exempel kanselbortfall, forsamrad koordination
och balans, svaghet samt nedsatt syn och tal. MS beskrivs som “skovvis forlopande” da patienten har
episoder av forsamring (skov) och daremellan symtomfria perioder.

Hur var det tankt att Movectro skulle verka?

Den aktiva substansen i Movectro, kladribin, har anvants i lakemedel mot cancer sedan mitten av
1990-talet. Kladribins struktur liknar den hos purin, som ar ett av de amnen som ingar i DNA. Vid MS
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var det tankt att verka inuti lymfocyterna (ett slags vita blodkroppar) som bidrar till de inflammationer
som ses vid MS. Kladribin ersatter purin och stér den normala produktionen av nytt DNA i dessa celler
och hindrar dem fran att foroka sig, vilket leder till att cellerna dor. Detta var tankt att minska
inflammationen och pa sa satt lindra symtomen pa sjukdomen.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stoéd for sin ansokan?

Effekterna av Movectro provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.
Foretaget lade fram resultat fran en huvudstudie dar Movectro jamfordes med placebo (overksam
behandling) hos 1 326 patienter med skowvvis forlopande MS. Huvudeffektmattet var antalet skov som
patienterna hade under 24 manaders behandling. | studien undersoktes aven hur lang tid det tog
innan patienternas symtom forvarrades.

Hur l1dngt hade utvirderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande, som hade bekraftats efter
ett omprovningsforfarande. Efter detta yttrande drog foretaget tillbaka sin ansdkan.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Vid tidpunkten for aterkallandet hade CHMP lamnat ett negativt yttrande och rekommenderade att
Movectro inte skulle godkéannas for forsaljning for behandling av skovvis forlopande multipel skleros.
Yttrandet baserades pd genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s lista
med fragor. CHMP hyste betankligheter kring lakemedlets sakerhet, och dessa betankligheter kvarstod
aven efter omprovningsforfarandet. Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att fordelarna
med Movectro inte uppvagde riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skivelse till Europeiska lakemedelsmyndigheten om sin dnskan att dra tillbaka sin ansdkan
finns under fliken "All documents”.

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

Foretaget har informerat CHMP om att man har for avsikt att fortsatta de kliniska prévningarna med
Movectro. Patienter som deltar i sddana prévningar bor kontakta sin lakare om de har nagra fragor.
Foretaget uppgav ocksa att ett oberoende 6vervakningsrad for datasdkerhet regelbundet 6vervakar
data om sdkerhet och effekt vid samtliga provningar med Movectro, och att detta rad har rattighet och
skyldighet att foresla att studien ska avbrytas pa grund av utebliven forvantad nytta eller oacceptabla
sékerhetsrisker.
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