Wc European Medicines Agency

London den 20 november 2008
Dok. ref.: EMEA/611497/2008

Fragor och svar om aterkallandet av ansékan om godkéannande for forsaljning
for
Vekacia

Internationellt generiskt namn (INN): ciklosporin

Den 14 november 2008 anmalde Novagali Pharma S.A. officiellt till Kommittén for humanlakemedel
(CHMP) att man Onskar dra tillbaka sin ansdékan om godk&nnande for férsaljning av Vekacia for
behandling av vernal keratokonjunktivit. Vekacia klassificerades som sérlakemedel den 6 april 2006.

Vad ar Vekacia?
Vekacia ar ett lakemedel som innehaller ciklosporin. Det var tankt att finnas som dgondroppar.

Vad skulle Vekacia anvandas for?

Vekacia skulle anvéndas for att behandla vernal keratokonjunktivit. Det &r en inflammation i 6gats
bindhinna (tacker 6gonlockens insidor och dgats framre del fram till hornhinnan) och hornhinna (6gats
yttersta genomskinliga hinna), som orsakas av en allergi. Vernal keratokonjunktivit &r en langvarig
sjukdom som framst drabbar unga pojkar som bor i lander med varmt och torrt klimat, som t.ex. i
Medelhavslanderna. "Vernal” betyder att man vanligen drabbas pa varen. Sjukdomen kan leda till
synnedsattning.

Hur &r det téankt att Vekacia ska verka?

Den aktiva substansen i Vekacia, ciklosporin, &r ett immunosuppressivt medel. Det innebdr att det
sénker immunsystemets aktivitet (immunsystemet ar kroppens naturliga forsvar). Ciklosporin har
anvants sedan mitten av 1980-talet for att forhindra avstotning efter transplantation (nér
immunsystemet attackerar det transplanterade organet). Ciklosporin givet i form av égondroppar var
tankt att ddmpa de lokala immunreaktioner som utléser inflammation i bindhinna och hornhinna hos
patienter med vernal keratokonjunktivit.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Ciklosporin har anvants i manga ar och den s6kande lade darfor fram data om experimentmodeller
fran den vetenskapliga litteraturen.

Som stdd for anvandningen av Vekacia for behandling av vernal keratokonjunktivit lade foretaget
fram resultaten fran en studie pa 118 barn (6ver fyra ar) och ungdomar. Patienterna behandlades med
Vekacia i en koncentration pa 0,05 procent (0,5 mg ciklosporin per milliliter) eller pa 0,1 procent

(2 mg/ml), eller med placebo (overksamma 6gondroppar), | det har fallet var detta den s.k. vehikeln
(samma 6gondroppar forutom att de inte innehdll ciklosporin). Det viktigaste effektmattet som valdes
var forandringen i sjukdomssymtom efter fyra veckor, enligt lakarens uppskattning. De symtom som
studerades var bland annat brannande kansla, klada, smarta, klibbiga 6gonlock, kénsla av att ha skrap i
Ogat eller fotofobi (ljuskénslighet).

Hur langt hade utvarderingen kommit néar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 175 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragorna i listan. Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvéardera
en ny ansokan. CHMP gar igenom den férsta dokumentationen och gér en lista med fragor (dag 120)
som skickas till foretaget. Nar foretaget har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan
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stalla fler fragor (dag 180) innan de avger sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring
tva manader for Europeiska kommissionen att utfarda ett godkannande for forsaljning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av uppgifterna och foretagets svar pA CHMP:s fragelista hyste CHMP vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Vekacia inte hade kunnat
godkénnas for behandling av vernal keratokonjunktivit.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP befarade att Vekacias effekt inte hade visats nar det jamfordes med vehikeln. Beténkligheterna
gallde sattet som studien var utformad pa, hur man valt ut de patienter som behandlats, hur symtomen
mattes samt hur studiens resultat analyserades. Kommittén noterade ocksa att lakemedlets effekt pa
Iang sikt inte hade undersokts. Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att férdelarna med
Vekacia inte hade bevisats tillrackligt och inte var stdrre &n de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka ansékan finns hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Vekacia?

Foretaget har informerat CHMP om att det for narvarande inte pagar nagra kliniska prévningar eller
humanitéra program med Vekacia i Europa.
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