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Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om beviljande av godkannande for
forsaljning av Reasanz (serelaxin)
Resultat av fornyad prévning

Den 23 januari 2014 antog Kommittén for humanlakemedel, CHMP, ett negativt stéllningstagande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Reasanz, avsett
for behandling av akut hjartsvikt. Féretaget som ansdkte om godkdnnandet ar Novartis Europharm Ltd.

Den sdkande begérde fornyad provning av stallningstagandet. Efter att ha beaktat skalen till begéran
omprovade CHMP det ursprungliga stallningstagandet och bekraftade den 22 maj 2014 sin
rekommendation att avsla ansvkan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Reasanz?

Reasanz ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen serelaxin. Det skulle finnas som ett
koncentrat for spadning for att ges genom infusion (dropp) i en ven.

Vad skulle Reasanz anvandas for?

Reasanz skulle anvandas for att behandla symtomen pa akut hjartsvikt (en episod av allvarliga eller
forvarrade symtom hos patienter dar hjartat inte formar pumpa runt tillrackligt med blod i kroppen).
Dessa symtom omfattar hogt blodtryck i karlen fran lungorna, vilket leder till kongestion (stas,
ansamling av vatska) och dyspné (andndd). Lakemedlet skulle anvandas som tillagg till annan
behandling.

Hur var det tankt att Reasanz skulle verka?

Den aktiva substansen i Reasanz, serelaxin, ar en rekombinant form av relaxin-2, ett hormon som
finns naturligt i kroppen. Rekombinant innebar att det framstalls av bakterier som har fatt en gen
(DNA) som gor att bakterierna kan producera hormonet. Nar serelaxin faster till receptorer for relaxin i
blodkarlen far det karlen att slappna av och vidga sig. Detta sanker trycket i blodkarlen och gor det
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lattare for hjartat att pumpa runt blodet i kroppen, vilket hjalper till att lindra symtomen pa akut
hjartsvikt.

Vad har foretaget lamnat till stéd for sin ansokan?

Effekterna av Reasanz prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.

Ansokan baserades framst p& resultaten av en huvudstudie pd 1 161 patienter med en episod av akut
hjartsvikt. Infusion med Reasanz jamférdes med placebo (overksam behandling) som ett tillagg till
deras ovriga behandling. Huvudmattet pa effekt var i vilken utstrackning dyspnén lindrades, uppmatt
pa kort sikt (efter 6, 12 och 24 timmar) och under 5 dagar.

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

Vid tiden for den ursprungliga utvarderingen noterade CHMP att studieresultaten inte visade pa en
nytta for kortvarig lindring av dyspné under hégst 24 timmar, och trots att viss nytta framkom under
5 dagar var det inte klart hur detta har nagon klinisk relevans. Vidare hyste kommittén betankligheter
om det satt pa vilket studielakemedlets andamalsenlighet hade analyserats. | resultaten ingick
tilldelade varden for ett antal patienter som hade avlidit eller hade behdvt kompletterande behandling
for forvarrade symtom och vars faktiska data inte hade anvéants. Dessutom fragade sig CHMP huruvida
typen av bakgrundsbehandling som ges till patienterna i de tva studiegrupperna kan ha paverkat
resultaten. Eftersom bara en enda huvudstudie ingick i ansékan fann CHMP att ytterligare studier
skulle behovas for att bekrafta andamalsenligheten av Reasanz vid behandling av akut hjartsvikt.

Under den fornyade provningen granskade CHMP ater uppgifterna fran den enda inlamnade
huvudstudien och bekraftade sitt stallningstagande att andamalsenligheten av Reasanz inte var
tillrackligt pavisad. Aven om sdkerheten fér Reasanz verkade godtagbar fann CHMP darfor att nyttan
med Reasanz inte var storre an riskerna och kvarholl sin tidigare rekommendation att avsla ansdkan
om godkénnande for forsaljning av lakemedlet.

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

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar eller s.k. compassionate use-program med Reasanz.

Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling kan du kontakta den
lakare som ger dig ldkemedlet.
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