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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Hervelous (trastuzumab)

Prestige Biopharma Belgium BVBA har tilbagetrukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for
Hervelous til behandling af visse former for brystkraeft og mavekraeft.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 14. september 2022.

Hvad er Hervelous, og hvad forventedes det anvendt til?

Hervelous var beregnet til anvendelse hos voksne, alene eller i kombination med andre
kraeftlaegemidler, til behandling af tidlig brystkraeft og metastatisk brystkraeft, der har bredt sig til
andre dele af kroppen. Det var ogsd beregnet til anvendelse sammen med andre kraeftlaagemidler til
behandling af mavekraeft, der har spredt sig til andre dele af kroppen.

Hervelous skulle kun anvendes hos patienter med HER2-positiv kraeft, hvor kraeften danner et protein
kaldet human epidermal vaekstfaktorreceptor 2 (HER2) i store maengder pa overfladen af
tumorcellerne, som far tumorcellerne til at vokse hurtigere.

Hervelous indeholder det aktive stof trastuzumab og skulle leveres som et pulver, der blandes til en
oplgsning til infusion (drop) i en vene.

Hervelous blev udviklet som et "biosimilaert" leegemiddel. Det betyder, at det var hensigten, at
Hervelous i hgj grad skulle svare til et andet biologisk lsegemiddel, der allerede er godkendt i Den
Europaiske Union ("referencelaeagemidlet"). Referenceleegemidlet for Hervelous er Herceptin. Der kan
indhentes yderligere oplysninger om biosimilaere laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan virker Hervelous?

Hervelous forventedes at virke pd samme made som referenceleegemidlet Herceptin. Det aktive stof i
Hervelous, trastuzumab, er et monoklonalt antistof (en type protein, der binder sig til et mal pa celler i
kroppen). Trastuzumab er designet til at genkende og binde sig til HER2-proteinet. Ved at binde sig til
HER2 aktiverer trastuzumab immunsystemets celler, som derefter draeeber tumorcellerne. Trastuzumab
forhindrer ogsd HER2 i at udsende signaler, som far tumorcellerne til at vokse.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde laboratorieresultater, der ssmmenlignede Hervelous med
referencelaegemidlet for at undersgge, om det aktive stof i Hervelous i meget h@j grad svarer til
Herceptin med hensyn til struktur, renhed og biologisk aktivitet. Der blev ogsa fremlagt resultater fra
to studier af, om Hervelous danner den samme mangde af det aktive stof i blodet som
referencelaegemidlet.

Desuden fremlagde virksomheden resultaterne af et hovedstudie af sikkerheden og virkningen af
Hervelous sammenlignet med referencelaegemidlet hos ca. 500 patienter med HER2-positiv brystkreaeft
i et tidligt stadium. Fordelene blev malt ved at se pa antallet af patienter, der ikke viste tegn pa kraeft i
brystet og lymfeknuder i armhulen efter behandlingen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Vurderingen var afsluttet, og Det Europaiske Leegemiddelagentur havde anbefalet at give afslag pa
markedsfgringstilladelse, hvilket var under revurdering pa virksomhedens anmodning pa tidspunktet
for tilbagetraekningen. Virksomheden trak ansggningen tilbage, fgr revurderingen var afsluttet.

Hvad anbefalede agenturet pa daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar p& agenturets spgrgsmal pa
tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde agenturet anbefalet afslag pd ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Hervelous til behandling af visse former for brystkraeft og mavekreeft.

Agenturet fandt, at fremstillingsprocessen for det laegemiddel, der blev anvendt ved den kliniske
testning, adskilte sig fra den kommercielle produktionsproces for laegemidlet. Kvaliteten af det
legemiddel, der blev anvendt ved den kliniske testning, afveg derfor fra kvaliteten af det ansggte
lzegemiddel. De forelagte studier gav derfor ikke tilstraekkelig evidens til at pavise, at det kommercielt
producerede laegemiddel i hgj grad vil svare til referenceleegemidlet.

P& tidspunktet for tilbagetraeekningen, mens revurderingen var i gang, var agenturet stadig af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for Hervelous ikke kunne fastslas i den anvendte terapeutiske
sammenhaeng.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage, fordi agenturet var af den opfattelse, at de fremlagte data p& tidspunktet for
tilbagetraekningen ikke ville have veeret tilstraekkelige til at understgtte en positiv udtalelse om
markedsfgringstilladelsen for Hervelous.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at deri gjeblikket ikke gennemfgres forsgg med Hervelous.
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