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EMA rekommenderar godkannande av Micrazym
(pankreasenzymer fran grisar) i EU.

Den 21 mars 2024 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Micrazym efter
oenighet mellan EU:s medlemsstater avseende godkdnnandet av ldkemedlet. EMA fann att férdelarna
med Micrazym ar storre an riskerna och att godkdnnandet for forsaljning bor beviljas i Nederlanderna
och i de medlemsstater i EU dar foretaget har ansokt om godkannande for forsaljning: Belgien,
Cypern, Danmark, Finland, Irland, Luxemburg, Norge, Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland
och Osterrike.

Vad ar Micrazym?

Micrazym ar ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna, ungdomar och barn vars pankreas
(bukspottkéortel) inte producerar tillréckligt med enzymer (ett tillstdnd som kallas pankreasinsufficiens)
pa grund av cystisk fibros eller andra sjukdomar som paverkar bukspottkértelns funktion.
Pankreasenzymer behoévs foér att smalta fett, kolhydrater och proteiner.

Lakemedlet finns i enterokapslar som ska tas genom munnen. “Enterokapslar” innebar att kapslarnas
innehall passerar genom magséacken utan att det bryts ned férrdn det nar tarmarna. Detta férhindrar
att den aktiva substansen foérstérs av syra i magen.

Den aktiva substansen i Micrazym &r en blandning av pankreasenzymer fran grisar, en vélkénd
substans som har varit godkénd fér behandling av pankreasinsufficiens i mer &n tio ar.

Varfor har Micrazym granskats?

Avva Pharmaceuticals Ltd. lamnade in en ansékan om godkannande fér forsaljning av Micrazym till
Nederldnderna for ett decentraliserat forfarande. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat
(referensmedlemsstaten, i detta fall Nederlanderna) beddémer ett lakemedel i syfte att bevilja ett
godkdnnande for férsaljning som kommer att galla i detta land och i andra medlemsstater (nedan
kallade de berérda medlemsstaterna, i detta fall Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Irland,
Luxemburg, Norge, Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Osterrike), dér féretaget har
ansokt om godkannande for férsaljning.
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Medlemsstaterna kunde dock inte nd ndgon éverenskommelse och den nederlandska
lakemedelsmyndigheten hanskét arendet till EMA for skiljedom den 21 december 2023.

De framsta skalen till hanskjutandet var de spanska och tyska ldkemedelsmyndigheternas oro 6ver de
beldgg som foretaget lagt fram for att visa att lakemedlet beter sig pa samma sétt som ett godkant
ladkemedel kallat Creon, som ocksa innehaller pankreasenzymer fran grisar i enterokapslar och fér
vilket tillrackliga uppgifter om sakerhet och effekt dokumenteras i litteraturen.

Féretaget tillhandahéll resultat fran in vitro-studier (laboratoriestudier) fér att mata hur bada
ldkemedlen uppldses (vilket bland annat paverkar hur lakemedlen verkar i kroppen), och jamférde
dessa resultat med resultaten for liknande godkénda lakemedel. Spanien och Tyskland ansdg att detta
tillvdgagangssatt inte var i linje med relevanta riktlinjer och att de framlagda uppgifterna inte var
tillrdckliga for att visa att Micrazym kommer att bete sig som forvantat i tarmen.

Vad ar resultatet av granskningen?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna fann myndigheten att det
finns tillrdckliga beldagg for att visa att frisattningen av Micrazym i tarmarna kommer att vara jamférbar
med den f6r Creon.

Aven om hjalpdmnena (ingredienserna) som anvénds i Micrazym fér att géra det till ett
enterolakemedel i vissa avseenden skiljer sig frdn dem i Creon, &r de jamférbara med dem i andra
liknande lakemedel som beskrivs i litteraturen. Laboratorieuppgifterna visar dessutom att Micrazym,
liksom liknande ldkemedel, inte bryts ned vid de surhetsnivaer som vanligen férvantas i magen och att
lakemedlet frisatts vid den surhetsgrad som vanligen férvéantas i tarmarna.

EMA fann darfor att férdelarna med Micrazym vid behandling av pankreasinsufficiens ar stoérre an
riskerna, och att godkannandet for forsaljning av Micrazym bor beviljas i alla berérda medlemsstater.

Mer om forfarandet

Granskningen av Micrazym inleddes den 25 januari 2024 pa begéiran av Nederldnderna, i enlighet med
artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

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

Den 16 maj 2024 utfédrdade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om godkannande
for forsaljning av Micrazym som galler i hela EU.
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