EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 september 2017
EMA/599030/2017
EMEA/H/C/003847

Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om godkannande for forsaljning av
Adlumiz (anamorelinhydroklorid)
Resultat av fornyad prévning

Den 18 maj 2017 antog kommittén for humanlakemedel (CHMP) ett negativt stallningstagande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Adlumiz, som ar
avsett for behandling av anorexi, kakexi eller oavsiktlig viktminskning hos patienter med icke-smaéacellig
lungcancer. Féretaget som anstkte om godkannande ar Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Foretaget begéarde en férnyad provning av det ursprungliga stallningstagandet. Efter att ha 6évervagt
grunderna for begaran omprovade CHMP stéllningstagandet och den 14 september 2017 bekraftade
CHMP avslaget pa ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Adlumiz?

Adlumiz ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen anamorelinhydroklorid. Det skulle
finnas som 100 mg tabletter avsedda att tas genom munnen.

Vad skulle Adlumiz anvandas for?

Adlumiz skulle anvandas for att behandla anorexi (aptitldshet), kakexi (en form av muskelfoértvining
med betydande viktminskning) eller oavsiktlig viktminskning hos patienter med en typ av lungcancer
som kallas icke-smacellig lungcancer.

Hur verkar Adlumiz?

Adlumiz binder till och aktiverar ett mal pa celler som kallas ghrelinreceptor. Aktiveringen av receptorn
gor att amnen frisatts i kroppen som forvantas verka i hjarnan genom att dka aptiten och férhindra
viktminskning.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in resultaten av tva huvudstudier pa totalt omkring 1 000 patienter med icke-
smacellig lungcancer med kakexi. Patienterna fick antingen Adlumiz eller placebo (en overksam
behandling) och huvudmatten pa effekt var féorandringar av mager kroppsvavnad (kroppsvikt utan
fettvavnad) och handgreppsstyrka.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ans6kan?

CHMP fann att studierna visar p& en marginell effekt av Adlumiz p& mager kroppsvavnad och ingen
bevisad effekt pd handgreppsstyrka eller patienters livskvalitet. Efter en inspektion av
provningsstéllena for de kliniska studierna fann CHMP dessutom att sdkerhetsuppgifterna om
lakemedlet inte hade registrerats pa ratt satt. Detta innebar att det inte var mdojligt att grundligt
utvardera de potentiella riskerna med Adlumiz.

CHMP fann darfor att nyttan med Adlumiz inte ar storre &n riskerna och rekommenderade att ansékan
om godkannande for forsaljning skulle avslas.

CHMP:s avslag bekraftades efter férnyad prévning.

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

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