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Avslag pa ansdkan om godkannande for férséljning av
Vanflyta (quizartinib)

Europeiska lakemedelsmyndigheten har rekommenderat avslag pa ansékan om godkannande for
forsaljning av Vanflyta, ett lakemedel som var avsett for behandling av vuxna med akut myeloisk
leukemi (nedan kallat AML) (en cancerform i de vita blodkropparna).

Myndigheten utfardade sitt yttrande den 17 oktober 2019. Féretaget som ansdkte om godkdannandet,
Daiichi Sankyo Europe GmbH, kan begdra en férnyad prévning av yttrandet inom 15 dagar efter att ha
mottagit yttrandet.

Vad ar Vanflyta och vad skulle det anvandas for?

Vanflyta togs fram som ett cancerlakemedel fér behandling av en typ av AML som kallas “FLT3-ITD-
positiv” (nar cancercellerna har en viss forandring i genen fér ett protein som kallas FLT3). Vanflyta
skulle anvéndas till vuxna patienter vars sjukdom hade aterkommit eller inte svarat pa tidigare
behandlingar samt vid fortsatt behandling efter att patienten genomgatt en hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT, en transplantation av celler som kan utvecklas till olika typer av
blodkroppar).

Vanflyta innehdller den aktiva substansen quizartinib och skulle finnas som tabletter.

Vanflyta klassificerades den 23 mars 2009 som ett sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands vid
sdllsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av AML. Mer information om klassificeringen
som sarldkemedel finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu309622.

Hur verkar Vanflyta?

Den aktiva substansen i Vanflyta, quizartinib, ar en “receptortyrosinkinashammare”. Den verkar genom
att blockera FLT3, ett protein som paverkar cellernas tillvaxt och spridning. Genom att blockera FLT3
forvantas quizartinib hindra cancercellerna frén att féroka sig, vilket bromsar sjukdomens utveckling.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en studie pd 367 patienter med FLT3-ITD-positiv AML vars sjukdom
inte svarade p& behandling eller terkom efter behandling. Vanflyta jamférdes med andra
cancerlakemedel och det framsta effektmattet var total éverlevnad (hur lange patienterna levde) efter
att de fatt Vanflyta eller jamforelselakemedlen.

Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkdnnande for
forsaljning?

Trots att resultaten fran huvudstudien visade p& en marginell férbattring av total éverlevnad hos
patienter som fick Vanflyta, hade studien betydande begransningar som innebar att effekten av
Vanflyta inte kunde pavisas i tillracklig grad.

Myndigheten ansdg darfor att nyttan med Vanflyta inte 6vervégde riskerna och rekommenderade

avslag pad ansékan om godkannande for forsaljning.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program?

Foéretaget informerade myndigheten om att beslutet inte far nagra foljder for patienter i kliniska
prévningar eller s.k. compassionate use-program med Vanflyta.

Om du deltar i en klinisk préovning eller ett s.k. compassionate use-program och behéver mer
information om din behandling kan du kontakta lékaren i den kliniska prévningen.
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