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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Raltegravir Viatris (raltegravir)

Foretaget Viatris drog tillbaka sin ansékan om godkannande for foérsaljning av Raltegravir Viatris for
behandling av infektion med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 22 februari 2023.

Vad ar Raltegravir Viatris och vad skulle det anvandas for?

Raltegravir Viatris utvecklades som ett antiviralt lakemedel for behandling av infektion med humant
immunbristvirus typ 1 (HIV-1) hos vuxna och barn (med en kroppsvikt pd minst 40 kg). HIV-1 &r det
virus som orsakar férvarvat immunbristsyndrom (aids). Raltegravir Viatris var tankt att anvandas
tillsammans med andra antivirala lakemedel.

Raltegravir Viatris innehdller den aktiva substansen raltegravir och skulle finnas som tabletter att tas
genom munnen.

Raltegravir Viatris togs fram som ett “generiskt ldkemedel”. Det betyder att Raltegravir Viatris
innehaller samma aktiva substans som ett godkant referensldkemedel, Isentress, och var avsett att
fungera pa samma satt. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med frédgor och
svar har.

Hur verkar Raltegravir Viatris?

Den aktiva substansen i Raltegravir Viatris, raltegravir, ar en integrashammare. Den blockerar
integras, ett enzym som medverkar till hivvirusets férokning. Nar enzymet ar blockerat kan inte viruset
foréka sig normalt, vilket saktar ner infektionsspridningen. Raltegravir Viatris i kombination med andra
hividkemedel férvantades minska méngden hiv i blodet och halla den pa en 18g niva. Lakemedlet botar
inte hivinfektion eller aids, men kan motverka skadorna pd immunsystemet och utvecklingen av
infektioner och sjukdomar som ar kopplade till aids.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

For generiska ldkemedel behdvs det inte ndgra studier av nyttan och riskerna med den aktiva
substansen eftersom dessa redan har utforts pa referensldkemedlet. Liksom for alla lakemedel har
foretaget lagt fram kvalitetsdata for Raltegravir Viatris. Féretaget presenterade &ven resultat fran
studier som genomforts for att underséka om Raltegravir Viatris ar bioekvivalent med
referenslakemedlet Isentress. Tva lakemedel &r bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den
aktiva substansen i kroppen och forvantas darmed ha samma effekt.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen fran féretaget och sammanstéllt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar
myndigheten hade utvérderat foretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa beténkligheter och ansdg preliminart att Raltegravir
Viatris inte skulle ha kunnat godkannas fér behandling av HIV-1-infektion.

Myndigheten ansdg att bioekvivalens med referensldkemedlet inte hade pavisats eftersom
studieresultaten visade skillnader i absorptionshastighet (den tid det tar fér kroppen att ta upp
lakemedlet efter att det administrerats). Myndigheten hyste ocksd beténkligheter om de uppgifter som
lamnats om lakemedlets kvalitet, d& dessa inte gav ndgra garantier fér att framtida tillverkningssatser
av Raltegravir Viatris haller lamplig kvalitet.

Vid tidpunkten fér dterkallandet ansdg darfér myndigheten att ldkemedlet inte skulle ha kunnat
godkénnas pa grundval av de uppgifter som féretaget lamnat.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om &terkallandet av ansdkan uppgav foretaget att det drog tillbaka sin
ansdkan pa grund av att EMA ansag att de uppgifter som ldmnats inte gjorde det mdjligt att dra ndgra
slutsatser om produktens bioekvivalens.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att detta inte far ndgra foljder for patienter i kliniska
prévningar.

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