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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Hervelous (trastuzumab)

Prestige Biopharma Belgium BVBA har aterkallat sin ansdkan om godk&nnande for forsélining av
Hervelous, som var avsett for behandling av vissa former av bréstcancer och magsackscancer.

Foretaget 3terkallade sin ansdkan den 14 september 2022.

Vad ar Hervelous och vad skulle det anvandas for?

Hervelous var avsett for anvandning hos vuxna, som enda lakemedel eller i kombination med andra
cancerlakemedel, for att behandla bréstcancer i tidigt stadium och metastatisk bréstcancer (som spridit
sig till andra delar av kroppen). Det skulle ocksa anvandas tillsammans med andra cancerldkemedel for
att behandla magsdckscancer som spridit sig till andra delar av kroppen.

Hervelous skulle endast ges till patienter med HER2-positiv cancer, vilket innebar att cancern
producerar stora mangder av ett protein som kallas human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2 (HER2)
pa tumdrcellernas yta, vilket gor att tumércellerna véxer fortare.

Hervelous innehaller den aktiva substansen trastuzumab och skulle finnas som ett pulver till
infusionsvatska, 16sning (fér dropp i en ven).

Hervelous togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt ldkemedel). Det betyder att Hervelous var
avsett att i hég grad likna ett annat biologiskt Idakemedel som redan godkants i EU, ett s.k.
referenslakemedel. Referensldakemedlet fér Hervelous ar Herceptin. Mer information om biosimilarer
finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur verkar Hervelous?

Hervelous forvantades verka pa samma sétt som referenslakemedlet Herceptin. Den aktiva substansen
i Hervelous, trastuzumab, &r en monoklonal antikropp (en typ av protein som binder till ett mal pa
celler i kroppen). Trastuzumab ar utformat fér att kanna igen och binda till HER2-proteinet. Genom att
binda till HER2 aktiverar trastuzumab celler i immunsystemet, vilka sedan dédar tumoércellerna.
Trastuzumab hindrar ocks8 HER2 frdn att sanda ut signaler som far tumércellerna att vaxa.
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Vad har foretaget Ilamnat in som stod for sin ansokan?

Foretaget presenterade laboratorieresultat som jamférde Hervelous med referenslakemedlet Herceptin
for att unders6ka om den aktiva substansen i Hervelous ar mycket lik den i Herceptin vad galler
struktur, renhet och biologisk aktivitet. Resultat lades ocksa fram fran tva studier som genomforts fér
att undersdka om Hervelous producerar liknande halter av den aktiva substansen i blodet som
referenslakemedlet.

Dessutom lade féretaget fram resultaten fran en huvudstudie dar man jamférde Hervelous sékerhet
och nytta med referensldkemedlet hos cirka 500 patienter med HER2-positiv brdstcancer i tidigt
stadium. Nyttan méttes genom att underséka hur manga patienter som inte langre uppvisade nagra
tecken pa cancer i bréstet och lymfkértlarna i armhalan efter behandling.

Hur 13ngt hade utvarderingen kommit ndr ansékan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och Europeiska lakemedelsmyndigheten hade rekommenderat avslag pa
ansdkan om godk&dnnande for forséljning, vilken var under omprovning pa féretagets begaran vid
tidpunkten fér dterkallandet. Féretaget drog tillbaka ansékan innan den férnyade prévningen hade
avslutats.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar p& myndighetens fragor
rekommenderade myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet att Hervelous inte skulle godkannas for
forsaljning for behandling av vissa former av bréstcancer och magsackscancer.

Myndigheten fann att tillverkningsprocessen for lakemedlet som anvéndes vid kliniska tester skilde sig
fran tillverkningsprocessen fér kommersiell produktion av lakemedlet. Till féljd av detta skilde sig
kvaliteten pa det Idkemedel som anvandes vid de kliniska testerna fran kvaliteten pa det féreslagna
kommersiella lakemedlet. De studier som lades fram gav darfér inte tillrdckliga belagg foér att det
kommersiellt producerade ldkemedlet skulle vara mycket likt referensldkemedlet.

Vid tidpunkten fér 8terkallandet, medan den férnyade prévningen pagick, ansdg myndigheten
fortfarande att nytta-riskforhallandet fér Hervelous inte kunde faststéllas i det terapeutiska
sammanhangeti fraga.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansdkan
mot bakgrund av myndighetens uppfattning att de inlamnade uppgifterna vid tidpunkten for
dterkallandet inte skulle ha varit tillrackliga fér att stédja ett positivt yttrande om godkénnandet for
forsaljning av Hervelous.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att det inte pdgdr ndgra prévningar med Hervelous.
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