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Avslag pa ansdkan om godkannande for férsaljning av
Atropine sulfate FGK (atropinsulfat)

Férnyad provning bekraftar avslaget

Efter fornyad prévning av sitt ursprungliga yttrande har Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA)
bekréftat sin rekommendation att avsld ansékan om godk&nnande for forséljning av ldkemedlet
Atropine sulfate FGK. Lékemedlet var avsett fér behandling av myopi (narsynthet) hos barn i aldern 6-
10 ar.

EMA utfardade sitt yttrande den 18 september 2025 efter fornyad préovning. Myndigheten utférdade sitt
ursprungliga yttrande den 22 maj 2025. Féretaget som anstkte om godkdnnande for Atropine sulfate
FGK &r FGK Representative Service GmbH.

Vad ar Atropine sulfate FGK och vad skulle det anvandas for?

Atropine sulfate FGK utvecklades som ett |lakemedel for att bromsa utvecklingen (férsamringen) av

myopi hos barn i &ldern 6-10 &r med en myopi mellan -0,50 och -6,00 dioptrier (D). Dioptri ar ett matt
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pa synférmaga. En negativ dioptri indikerar svarighet att se pa avstand.

Atropine sulfate FGK innehdller den aktiva substansen atropinsulfat och skulle séljas som 6gondroppar.
Atropinsulfat ar godkant i flera lander i Europeiska unionen for att sakta ner progressionen av myopi
hos barn, for att behandla vissa andra 6gontillstadnd och for att vidga pupillerna fore en
6gonundersdkning.

Hur verkar Atropine sulfate FGK?

Myopi orsakas vanligtvis av att 6gongloben blir langre. Den aktiva substansen i Atropine sulfate FGK,
atropinsulfat, binder till receptorer (mal) i 6gat som kallas muskarinreceptorer och blockerar deras
aktivitet. Det ar inte helt klarlagt hur Atropine sulfate FGK verkar, men genom att blockera dessa
receptorer antas det stimulera till férandringar i 6gats form, vilket i sin tur féorhindrar ytterligare
forlangning av 6gongloben och darmed férdréjs progressionen av myopi.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foretaget lade fram data frén tre huvudstudier. Den férsta studien omfattade 576 barn i aldern 3-
17 &r med myopi pa mellan -0,50 och -6,00 D. Under studiens férsta 3 &r fick deltagarna antingen
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atropinsulfat i en koncentration pa 0,01 % eller 0,02 %, eller gondroppar med placebo (overksam
behandling). Huvudeffektmattet var andelen 6gon vars myopi hade férsdmrats med mindre &n 0,5 D
efter 3 &rs behandling med antingen atropinsulfat 0,02 % eller placebo.

Den andra huvudstudien omfattade 250 barn i dldern 6-16 ar med myopi pa minst -1,00 D. Barnen
behandlades med atropinsulfat 0,01 % eller placebo under 2 &r. Den tredje huvudstudien omfattade
187 barn i 8ldern 5-12 8r med myopi p& mellan -1,00 och -6,00 D. Barnen behandlades antingen med
atropinsulfat 0,01 % eller med placebo under 2 ar. I bdda studierna var huvudeffektmattet
forandringen av myopin efter tvd ars behandling.

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

I maj 2025 uttryckte EMA beténkligheter pa grund av att de tre huvudstudier som l&dmnats in av
foretaget inte kunde visa att Atropine sulfate FGK var effektivt vid behandling av myopi hos barn. I den
forsta huvudstudien sags ingen statistiskt signifikant skillnad mellan Atropine sulfate FGK 0,02 % och
placebo nar det galler andelen barn vars myopi hade férsamrats med mindre &n 0,50 D efter 3 ars
behandling. Detta innebér att den ringa skillnad som observerades kan ha berott pa slumpen.
Resultaten fran den foérsta huvudstudien tydde pa att Atropine sulfate FGK 0,01 % kan vara effektivare
an placebo. Eftersom studien inte visade pa ndgon effekt vid koncentrationen 0,02 % ansdg dock EMA
att det var oklart varfor den ldgre koncentrationen pa 0,01 % skulle vara effektiv. Dessutom sags
ingen effekt av koncentrationen pa 0,01 % i den andra och tredje huvudstudien.

Dessa betankligheter andrades inte efter férnyad prévning av de inlamnade uppgifterna och efter
inhamtande av rad fran en expertpanel. EMA vidholl darfér sin stdndpunkt att effekten av Atropine
sulfate FGK inte har kunnat styrkas i tillracklig utstrackning och rekommenderade att godk@annande for
forsaljning inte skulle beviljas.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foéretaget informerade EMA om att det vid tidpunkten fér offentliggdrandet inte pagick nagon klinisk
prévning med Atropine sulfate FGK.

Avslag pd ansokan om godkdannande for forsaljning av Atropine sulfate FGK
(atropinsulfat)
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