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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Elmisol (levamisol)

Den 29 maj 2017 underrattade ACE Pharmaceuticals BV officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Elmisol, som var avsett for behandling av nefrotiskt syndrom.

Vad ar Elmisol?

Elmisol ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen levamisolhydroklorid. Det skulle finnas
som tabletter (5, 10, 25 och 50 mg).

Vad skulle EImisol anvandas for?

Elmisol skulle ges till barn fran tva ars alder for behandling av nefrotiskt syndrom. Nefrotiskt syndrom
ar en njursjukdom som kannetecknas av stora mangder protein i urinen och leder till vatskeansamling
i kroppen, med svullnad (6dem), hégt blodtryck och viktokning. Elmisol skulle ges till patienter hos
vilka symtomen fortsatte att aterkomma efter att de svarat pa inledande behandling med
kortikosteroidlakemedel (steroidkansligt nefrotiskt syndrom).

Elmisol klassificerades den 28 oktober 2005 som ett sdrlakemedel (ett lakemedel som anvénds vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid nefrotiskt syndrom. Mer information om klassificeringen
som sarlakemedel finns har.

Hur verkar Elmisol?

Levamisol har anvants i manga ar for behandling av en lang rad sjukdomar, bland annat
maskinfektioner och cancer. Det ar inte helt klarlagt hur levamisol verkar vid nefrotiskt syndrom, men
man vet att det paverkar immunsystemet (kroppens naturliga férsvar). Hos patienter med nefrotiskt
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syndrom tror man att immunsystemet angriper njuren av misstag, med féljden att proteiner lacker ut
frdn njuren och in i urinen.

Att undertrycka immunsystemet med kortikosteroidlakemedel kan fa sjukdomen under kontroll, men
dessa lakemedel kan ha kraftiga biverkningar och paverka tillvaxten hos unga patienter. Man tror att
levamisol modifierar immunsystemets verkan och hjalper till att kontrollera sjukdomen och pa sa satt
minskar den mangd kortikosteroider som patienten behover.

Vad har foretaget lamnat in som stodd for sin ansokan?

Foretaget lamnade in resultaten av studier om lakemedlets kvalitet, sakerhet och effekt, inklusive
information fran litteraturen. | huvudstudien jamfordes levamisol med placebo (overksam behandling)
hos barn med nefrotiskt syndrom som hade forts under kontroll med kortikosteroider. Studien
undersokte lakemedlets formaga att forhindra att sjukdomen kommer tillbaka.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
lamnat in 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 Elmisol inte skulle ha kunnat godkannas for behandling av
nefrotiskt syndrom. Kommitténs beténkligheter géllde vissa faktorer som ar forknippade med sattet
som huvudstudien hade utforts pa och huruvida dessa éverensstamde med kraven for god klinisk sed.
Andra betéankligheter gallde méjligheten till doseringsfel eftersom de olika styrkorna av tabletten skulle
kunna sammanblandas, sattet som stabiliteten av den aktiva substansen i tabletterna hade testats pa
och otillracklig information om lakemedlets verkan, férdelning i kroppen och risker for interaktion med
andra lakemedel.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att nyttan med Elmisol vid den foreslagna
indikationen inte var stdrre &n riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade sin
ansodkan eftersom det fanns betankligheter om huvudstudien som skulle férhindra att den anvands till
stod for ansdkan.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som for
narvarande deltar i kliniska prévningar med Elmisol.

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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