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Aterkallande av ansékan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av RoActemra (tocilizumab)

Roche Registration GmbH aterkallade sin ansékan om anvéndning av RoActemra vid behandling av
interstitiell lungsjukdom (sjukdomar som orsakar arrbildning i lungorna) vid systemisk skleros.
Systemisk skleros ar en sjukdom dar immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) ar éveraktivt och
orsakar fibros (fértjockning) i huden och skador pa inre organ, inklusive progressiv arrbildning i
lungorna.

Foretaget aterkallade sin ansdékan den 13 september 2023.

Vad ar RoActemra och vad anvands det for?

RoActemra &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla inflammatoriska tillstand, inklusive
reumatoid artrit, hos vuxna och systemisk juvenil idiopatisk artrit hos barn. RoActemra kan ocksa ges
till vuxna med covid-19 som behandlas med kortikosteroider genom munnen eller genom injektion och
som behdver extra syre eller mekanisk ventilation.

RoActemra har varit godkant i EU sedan januari 2009. Det innehaller den aktiva substansen
tocilizumab och finns som en |6sning som ska injiceras under huden och som ett koncentrat for att
framstalla en infusionsvatska, 16sning (dropp) i en ven.

Mer information om RoActemras anvandningar finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/RoActemra

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foéretaget anstkte om en utvidgning av indikationen for att lagga till behandling av vuxna med
interstitiell lungsjukdom vid systemisk skleros, dar ldkemedlet var avsett att anvandas foér att bromsa
minskningen av lungfunktionen.

Hur verkar RoActemra?

Den aktiva substansen i RoActemra, tocilizumab, ar en monoklonal antikropp, dvs. ett slags protein
som har utformats fér att kdnna igen och fasta vid ett sarskilt malamne som finns i kroppen.
Tocilizumab faster vid receptorn fér en budbararmolekyl som kallas interleukin-6, som ar inblandad i
inflammation och férekommer i héga halter hos patienter med manga inflammatoriska tillstand.
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Genom att hindra interleukin-6 fran att fasta vid receptorerna minskar tocilizumab inflammationen och
andra symtom vid dessa sjukdomar. Vid systemisk interstitiell lungsjukdom vid systemisk skleros
forvantas RoActemra fungera pa samma satt som vid befintliga anvandningar.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foéretaget lamnade in resultat fran tva studier dar RoActemra jamférdes med placebo (overksam
behandling) hos patienter med systemisk skleros. Huvudeffektmattet var féréndringen av patienternas
hudtjocklek (matt med modifierad Rodnan Skin Score [MRSS]) efter 48 veckor. I studierna tittade man
ocksa p& minskningen av patienternas lungfunktion under 48 veckor, métt utifran forcerad
vitalkapacitet (FVC). FVC ar den storsta luftmangd en patient kan andas ut med full kraft efter att ha
andats in djupt, och denna minskar allteftersom tillstdndet forsamras.

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

AnsoOkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor. Vissa fragetecken kvarstod ndr EMA hade utvarderat féretagets
svar pa frdgorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att RoActemra
inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av interstitiell lungsjukdom vid systemisk skleros.

Studierna visade ingen forbéttring av patienternas hudtjocklek, vilket var huvudeffektmattet vid
behandling av systemisk skleros i studierna. Aven om ytterligare analyser tydde pa att RoActemra kan
fordréja minskningen av FVC jamfért med placebo hos en undergrupp av patienter som har interstitiell
lungsjukdom vid systemisk skleros, fanns det flera osakerheter kring dessa resultat. I detta ingick
osakerhet kring hur malpopulationen definierades och méjligheten att resultaten var ett slumpmaéssigt
fynd.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg myndigheten darfor att fordelarna med RoActemra vid
behandling av interstitiell lungsjukdom vid systemisk skleros inte var stdérre an riskerna.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att det dterkallade sin
ansdkan eftersom myndigheten inte ansag att effektuppgifterna var tillrdckliga for att stédja
anvandningen av RoActemra for behandling av interstitiell lungsjukdom vid systemisk skleros.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra féljder for patienter som deltar
i kliniska préovningar med RoActemra.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
ldkaren i den kliniska prévningen.

Vad hidnder med RoActemra vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av RoActemra vid dess godkénda anvandningar.
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