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Aterkallande av ansokan om andring av godk&nnande for
forsaljning av Aranesp (darbepoetin alfa)

Den 21 februari 2018 underrattade Amgen Europe B.V. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskade aterkalla sin ansokan om att lagga till
behandling av anemi hos vuxna patienter med myelodysplastiska syndrom till det befintliga
godkannandet for forsaljning.

Vad ar Aranesp?

Aranesp ar ett lakemedel som redan anvands for att behandla anemi (Iagt antal réda blodkroppar) som
orsakar symtom i foéljande grupper av patienter:

e Vuxna och barn med kronisk njursvikt (en langvarig, fortskridande férsamring av njurarnas
formaga att fungera som de ska).

e Vuxna som far kemoterapi mot icke-myeloid cancer (cancer som inte borjat i benmargen).
Aranesp har varit godkant sedan juni 2001. Det innehéller den aktiva substansen darbepoetin alfa.

Mer information om Aranesps nuvarande anvandningar finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Vad skulle Aranesp anvandas for?

Aranesp skulle &ven anvéndas for att behandla anemi hos patienter med myelodysplastiska syndrom,
en grupp benmargssjukdomar. Ldkemedlet skulle ges till patienter som inte behdvde tata
blodtransfusioner och som hade &g eller mattlig risk for att deras tillstand framskrider till akut myeloid
leukemi (AML, en typ av cancer som drabbar vita blodkroppar).

Hur verkar Aranesp?

Vid behandling av anemi hos patienter med myelodysplastiska syndrom forvantades Aranesp verka pa
samma satt som vid de befintliga indikationerna. Darbepoetin alfa, den aktiva substansen i Aranesp,
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verkar p& exakt samma satt som ett naturligt hormon som kallas erytropoietin, som produceras i
njurarna for att stimulera produktionen av réda blodkroppar, men den har en ndgot annorlunda
struktur. Detta innebar att darbepoetin alfa har en langre effekt och kan ges mindre ofta &n naturligt
erytropoietin. Genom att Aranesp verkar p4 samma satt som erytropoietin stimulerar det kroppen att
producera fler roda blodkroppar och behandlar pa sa satt anemin.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Sokanden lade fram data fran tva huvudstudier p& 356 anemiska patienter med myelodysplastiska
syndrom. | den forsta studien jamfordes Aranesp med placebo (en overksam behandling) under

24 veckor. Det viktigaste effektmattet var minskningen av antalet transfusioner med roda blodkroppar.
I den andra studien fick alla patienter Aranesp i 13 veckor och studien matte blodnivan av hemoglobin,
den huvudsakliga bestandsdelen i réda blodkroppar.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentationen fran
foretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Aranesp inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
anemi hos vuxna patienter med myelodysplastiska syndrom.

CHMP fann att forandringar av studiens utformning i en studie och uteslutning av ett stort antal
patienter fran analysen av resultaten gor att uppgifternas validitet kan ifrdgasattas. En studie som
genomforts i USA foljde heller inte EU:s rekommendationer for behandling av patienter med
myelodysplastiska syndrom.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att resultaten av studien inte var tillforlitliga och
drog slutsatsen att forandringen av lakemedlets anvandning inte skulle ha kunnat godkannas pa
grundval av de uppgifter som féretaget lamnat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet bygger pa
CHMP:s stallningstagande att de tillhandahallna uppgifterna inte gor det mojligt for kommittén att
godkanna anvandningen vid myelodysplastiska syndrom.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att det inte pagar nagra Amgen-sponsrade kliniska prévningar
med Aranesp.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den ldkare som ger dig lakemedlet.
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Vad hander med Aranesp vid dess godkanda anvandningar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Aranesp vid dess godkanda indikationer.
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