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Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om beviljande av godk&nnande for
forsaljning av Nerventra (lakinimod)
Resultat av férnyad prévning

Den 23 januari 2014 antog kommittén for humanlakemedel, CHMP, ett negativt stéllningstagande med
rekommendationen att avsla ansékan om godkénnande fér férsiljning av ldkemedlet Nerventra, avsett
for behandling av multipel skleros. Féretaget som anstkte om godkannandet ar Teva Pharma GmbH.

Den s6kande begarde fornyad provning av stallningstagandet. Efter att ha beaktat skélen till begdran
omprévade CHMP det ursprungliga stallningstagandet och bekraftade den 22 maj 2014 sin
rekommendation att avsld ansékan om godkdnnande for forséljning.

Vad ar Nerventra?

Nerventra ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen lakinimod. Det skulle finnas som
kapslar.

Vad skulle Nerventra anvandas for?

Nerventra skulle anvandas vid behandling av multipel skleros (ms), en sjukdom dar immunsystemet
inte fungerar som det ska och orsakar inflammation som férstér den skyddande skidan som omger
nerverna i hjarnan och ryggmargen.

Nerventra skulle anvdndas vid en typ av ms som kallas skovvis férlopande ms, nar patienten har
symtomattacker (skov) som féljs av perioder av tillfrisknande (remissioner).

Hur var det tankt att Nerventra skulle verka?

Det ar inte helt kant hur Nerventra verkar, men det antas ha en modulerande effekt pé’u
immunsystemet (kroppens forsvar). Genom sin modulering av immunsystemet forvantas det forbattra
kontrollen av inflammationen och skadan p& nerverna, sd att symtomen och den férsamrade
funktionsnedsattningen hos patienter med ms kan minska.
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Vad har foretaget lamnat till stéd for sin ansokan?

Effekterna av Nerventra prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Féretaget lamnade &ven in resultaten frén tva huvudstudier pd patienter med skovvis férlépande ms. I
en av studierna pd 1 106 patienter jamférdes Nerventra med placebo (en overksam behandling),
medan den andra studien pa 1 331 patienter jamférde Nerventra med placebo och ett annat ldkemedel
som anvénds fér behandling av ms, interferon-beta 1a. Bada studierna varade i tva &r och
huvudmattet pd effekt baserades p& minskningen av antalet skov per patient per ar (vilket kallas “arlig
skovfrekvens”).

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ansé6kan?

Vid tiden fér den férsta rekommendationen hyste CHMP farhagor om resultat frén djurférsék som
visade pa en hogre forekomst av cancer efter I&ngvarig exponering for ldkemedlet och konstaterade att
det inte gar att utesluta en I&ngsiktig cancerrisk hos manniskor, sérskilt ndr man tanker pa att man
inte helt kanner till hur lakemedlIet verkar i kroppen.

Det fanns dven en mojlig risk (dterigen fran djurforsok) for effekter pd det oféddda spadbarnet nar
ldkemedlet tas av gravida kvinnor. CHMP noterade att risken inte kan uteslutas med nuvarande data
och att vissa av de skadliga effekterna enligt djurférsdken kan vara férsenade och inte ses férran
senare i barnets liv. Dessutom var inte kommittén 6vertygad om effektiviteten hos foretagets
foreslagna atgarder for att forhindra graviditet hos kvinnor som skulle ta lakemedlet.

Under den férnyade prévningen dvervagde CHMP rad frén en expertgrupp inom neurologi. Dessa rad
gick ut pd att de risker som setts i djurférsdk kunde ha varit godtagbara om en tydlig nytta hade setts
i kliniska studier, aven om ett strikt graviditetspreventionsprogram hade behévts. CHMP noterade att
ldkemedlets effekt vid forebyggande av terfall var mattlig, och d&ven om dess effekt nar det gallde att
sakta ner funktionsnedsattningens férsamring var uppmuntrande, s& behévde den &nda bekréftas.
CHMP fann darfor att nyttan med Nerventra vid den studerade dosen inte var stérre an den potentiella
risken hos patienter med skovvis férldpande ms och kvarhéll sin rekommendation att avsld ansékan
om godkannande for forsaljning av lakemedlet.

Vilka foljder far avslaget for patienter i kliniska provningar eller i program
for anvandning av humanitara skal ("compassionate use")?

Féretaget informerade CHMP om att det finns ett antal pAgdende och planerade kliniska prévningar
med Nerventra pa patienter med multipel skleros. CHMP:s stéllningstagande far inga féljder fér dessa
prévningar. Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du
kontakta den ldkare som ger dig lakemedlet.
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