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FRAGOR OCH SVAR OM REKOMMENDATIONEN ATT AVSLA ANSOKAN OM
GODKANNANDE FOR FORSALJINING
for
CIMZIA

Internationellt generiskt namn (INN): certolizumab pegol

Den 15 november 2007 antog Kommittén for humanldkemedel, CHMP, ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla anstkan om godkannande for forsaljning av |akemediet CIMZIA 200 mg,
pulver och vétskartill injektionsldsning avsett for behandling av svar, aktiv Crohns sjukdom. Foretaget
som ansokte om godkénnandet for forsaljning & UCB Pharma SA.

Den sbkande begdrde omprdvning av yttrandet. Efter att ha beaktat grunderna for begéran omprovade
CHMP det ursprungliga yttrandet och den 19 mars 2008 bekraftade CHM P rekommendationen att
avsla ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar CIMZIA?
CIMZIA &r ett pulver och en vétska som beredstill en injektiond dsning for injektion under huden.
Det innehdller den aktiva substansen certolizumab pegol.

Vad skulle CIMZIA anvandas for ?

CIMZIA skulle anvandas for att behandla svar, aktiv Crohns sjukdom (en sjukdom som orsakar
inflammation i mag-tarmkanalen). Det skulle ha getts till patienter som inte svarat pa en fullstandig
och adekvat behandlingskur med kortikosteroid eller immunosuppressivt |akemedel (ett |1&kemedel
som minskar immunsystemets aktivitet) eller for vilka denna behandling inte &r lamplig.

Hur &r det tankt att CIMZIA ska verka?

Den aktiva substansen i CIMZIA, certolizumab pego, &r ett immunosuppressivt |akemedel. Det
innehdller certolizumab, somingar i en monoklonal antikropp. En monoklonal antikropp &r en
antikropp (ett slags protein) som har utformats for att kdnnaigen och bindatill en viss struktur (kallas
antigen) som finnsi kroppen. Certolizumab har utformats fér att bindatill en kemisk budbérarei
kroppen som kallas for tumornekrosfaktor-alfa (TNF-alfa). Denna budbérare medverkar till att orsaka
inflammation och finns i hdga halter hos patienter med aktiv Crohns sjukdom. Genom att blockera
TNF-afaskulle certolizumab lindra inflammationen och andra symptom pa sjukdomen.

| CIMZIA har certolizumab “pegylerats’ (bunditstill en kemikalie som kallas polyetylenglykal). Detta
gor att amnet forsvinner |angsammare ur kroppen, vilket betyder att |akemedlet kan ges mindre ofta.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHM P som stéd for sin ansokan?

Effekternaav CIMZIA prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Effekten av CIMZIA som till&gg till pdgaende behandling jamfordes med effekten av placebo
(overksam behandling) i tva storre studier pa vuxna med méttlig till svér Crohns sjukdom.

| den forsta studien undersoktes lindringen av symptomen under induktionsbehandling hos 660
patienter som inte fatt CIMZIA tidigare. Huvudeffektmattet var andelen patienter vars symptom hade
lindrats eller forsvunnit efter sex och 26 veckor.

| den andra studien undersoktes varaktigheten i 1akemed|ets effekt hos 428 patienter som svarat paen
forsta behandling med CIMZIA i sex veckor. Huvudeffektmattet var andelen patienter som fortfarande
svarade pa behandlingen efter 26 veckor.
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Vad var det som framst fick CHMP att rekommender a att anstkan om godkannande fér
forsaljning skulle avslas?

I november 2007 hade CHMP beténkligheter om att det inte fannstillréckliga belagg for fordelarna
med CIMZIA. | studien av induktionsbehandling visade CIMZIA endast en marginell effekt som var
for 1ag for att ha betydelse for patienterna. Vidare varade studien av underhdllsbehandling inte
tillrackligt 1ange for att ge betydelsefull information om lakemedlets |angsiktiga effekter.

Kommittén hade ocksa betéankligheter om CIMZIAs sakerhet: aven om den dverlag ar jamforbar med
sakerheten hos |akemedel i samma klass hade man ocksa betankligheter om en majlig forhojd risk for
blédningar hos patienter som fick CIMZIA. Vidare hade kommittén betankligheter dver att foretaget
inte hade visat att det kunnat dvervaka lakemedlets kvalitet pa en godtagbar niva

Efter omprévningen drog CHMP tillbaka sina betankligheter rérande formagan att dvervaka
|akemedlets kvalitet i mars 2008. Kommittén drog ocksa tillbaka sina betankligheter i fraga om den
forhdjdarisken for blédningar, men de allménna betankligheterna om CIMZIAs sdkerhet kvarstod.
Aven 6vriga betankligheter kvarstod. Vid dennatidpunkt ansdg CHMP darfor att nyttan med CIMZIA
vid behandling av svar, aktiv Crohns sjukdom inte uppvagde riskerna. Darfor rekommenderade

CHMP att CIMZIA inte skulle godkéannas for forsdljning.

Vilkafoljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitara program
(s.k. compassionate use-program) med CIMZIA?

Foretaget informerade CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for nérvarande
deltar i kliniska prévningar eller humanitéra program med CIMZIA. Om du deltar i en klinisk
provning eller ett humanitért program och behéver mer information om din behandling ska du
kontakta den |&kare som ger dig |ékemedlet.

Sida 2/2



