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EMA rekommenderar godkannande av Daruph/Anafezyn
(dasatinib [vattenfri]) i EU

Den 19 maj 2022 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
Daruph/Anafezyn? efter oenighet mellan EU:s medlemsstater avseende godkannandet av lédkemedlet.
EMA fann att nyttan med Daruph/Anafezyn ar storre an riskerna och att godkannandet for forsaljning
bér beviljas i Sverige och i de EU-medlemsstater dar foretaget ansdkte om godkannande for férsaljning
(Frankrike, Tyskland, Ungern, Irland, Italien, Polen, Portugal, Rumanien och Slovakien).

Vad ar Daruph/Anafezyn?

Daruph/Anafezyn ar ett cancerlakemedel som ges till vuxna och barn for behandling av kronisk
myeloisk leukemi (KML) och akut lymfatisk leukemi (ALL). Leukemi ar en cancer i de vita
blodkropparna (som kallas granulocyter vid KML och lymfocyter vid ALL) dar cellerna vaxer
okontrollerat. I vissa fall ar Daruph/Anafezyn avsett att ges till patienter vars cancerceller ar
Philadelphiakromosompositiva (nar patientens gener har grupperat om sig for att bilda en sarskild
kromosom som kallas Philadelphiakromosomen).

Daruph/Anafezyn ska finnas som tabletter som ska tas genom munnen och innehaller den aktiva
substansen dasatinib, som tillhér klassen proteinkinashammare.

Daruph/Anafezyn togs fram som ett hybridlakemedel, vilket innebar att det liknar ett
referensldkemedel som kallas Sprycel och som redan &r godként i EU och innehdller samma aktiva
substans. Formen av den aktiva substansen i Daruph/Anafezyn (dasatinib [vattenfri]) skiljer sig dock
frdn den i Sprycel (dasatinib som monohydrat) och &r avsedd att méjliggéra anvéndning av en lagre
dos dasatinib for att uppna samma effekt. Den &r ocksd avsedd att mojliggéra anvandning av
protonpumpshammare eller histamin 2-antagonister (lakemedel som anvands fér att minska mangden
magsyra) under behandling med Daruph/Anafezyn.

1 Dessa lakemedel &r identiska och Imnades in som en del av en s8 kallad duplikatansékan. I detta dokument benamns de
Daruph/Anafezyn. Daruph/Anafezyn skulle ocksa vara tillgéngligt inom EU under handelsnamnet Dasatinib Zentiva.
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Varfor granskades Daruph/Anafezyn?

Foretaget som avser att marknadsféra Daruph/Anafezyn, Zentiva k.s., [dmnade in en ansékan om
godkdnnande for férsaljning till den svenska lakemedelsmyndigheten fér ett decentraliserat forfarande.
Detta forfarande innebar att en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall Sverige) utvarderar
ett lakemedel for att avgdra om det ska beviljas ett godkadnnande for forsalining som ska gélla bade i
referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater dar foretaget har ansékt om godkannande for
forsaljning (de "berdrda medlemsstaterna”, i detta fall Frankrike, Tyskland, Ungern, Irland, Italien,
Polen, Portugal, Rumanien och Slovakien).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den svenska Idkemedelsmyndigheten hanskot arendet till
EMA for skiljedom den 23 december 2021.

Skalen till hanskjutningen var tre betankligheter som framforts av Tyskland, Italien och Slovakien. Den
forsta betankligheten gallde att de inlamnade uppgifterna inte var tillréckliga, enligt den aktuella
vagledningen foér dasatinib-ldkemedel, for att visa att Daruph/Anafezyn har samma effekt och
sakerhetsprofil som referensldkemedlet Sprycel. Den andra betankligheten géllde en risk for
medicineringsfel vid byte fran ett annat dasatinib-lakemedel till Daruph/Anafezyn. Ett sddant byte
rekommenderas dock inte, eftersom det skulle kunna forsamra effekten eller leda till biverkningar pa
grund av skillnaden i styrkor hos Daruph/Anafezyn jamfort med de tillgangliga styrkorna hos godkanda
dasatinib-ldkemedel. Den tredje betankligheten gdllde foretagets forslag att andra varningen i
produktinformationen for att tilldta anvandning av protonpumpshammare eller histamin 2-antagonister
under behandling med Daruph/Anafezyn, medan sddan anvéndning inte rekommenderas for Sprycel
eftersom den kan minska Sprycels effekt pd grund av att detta ldkemedel férekommer i mindre méngd
i kroppen.

Vad ar resultatet av granskningen?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna fann EMA att
Daruph/Anafezyn har en liknande effekt som referensldkemedlet Sprycel. EMA ansdg ocks3 att de
riskminimeringsatgarder som féretaget féreslagit var tillrackliga for att hantera den potentiella risken
for medicineringsfel. Slutligen ansdg EMA att det fanns tillréckliga beldgg for att tilldta anvandning av
protonpumpshammare och histamin 2-antagonister under behandling med Daruph/Anafezyn, eftersom
formen av den aktiva substansen i detta ldkemedel gér det mindre kansligt for férandringar av
magsyran an vad som ar fallet fér Sprycel.

EMA fann darfoér att nyttan med Daruph/Anafezyn ar stérre an riskerna och rekommenderade att
godkdnnandet for forsdljning av Daruph/Anafezyn skulle beviljas i de berérda medlemsstaterna.

Mer om forfarandet

Granskningen av Daruph/Anafezyn inleddes den 27 januari 2022 p& begéran av den svenska
lakemedelsmyndigheten enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Den 18 juli 2022 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om godkdnnande for
forsaljning av Daruph/Anafezyn som galler i hela EU.
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