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Svar pa memorandum angaende LV:s kommunikation

Lakemedelsverket ar en myndighet som utreder underlag till marknadsgodkannande och
sakerhetsdvervakar lakemedel i Sverige och inom EU. Inom EU samarbetar
Lakemedelsverket med den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA och dvriga
medlemslanders lakemedelsmyndigheter. Inom detta natverk delas information och manga
rekommendationer om lakemedel tas i EMA:s Committee for Medicinal Products for Human
Use (CHMP), dar alla medlemslander har representanter. Beslut om marknadsgodkannande
tas av EU-kommissionen.

Lakemedelsverket ar en flitigt anlitad myndighet i dessa sammanhang da den besitter stor
och bred kunskap och har ett gott vetenskapligt och regulatoriskt kvalitetssakringsarbete pa
myndigheten. Vara medarbetare och vara erfarna experter arbetar inom ett system med
intern kvalitetssakring i multidisciplindra méten saval som extern kvalitetssakring inom EMA
systemet. Saval ledningen som styrelsen for Lakemedelsverket har fullt fortroende foér den
kapacitet, integritet och kvalitet som Lakemedelsverkets utredare och kvalitetssakrings-
system haller. Lakemedelsverket tar mycket allvarligt pa sakerhetsrisker och
riskbedomningar nar det galler lakemedel och sdkerhetsovervakar lakemedel dver hela dess
livscykel.

Bakgrund:

Under varen 2022 beddmde Europeiska Lakemedelsmyndigheten (EMA) en ansdkan fran
det svenska foretaget Oncopeptides om godkannande av deras lakemedel Pepaxti, vars
anvandning ar behandling av myelom.

| samband med EMA:s utredning av denna anstkan ldAmnade Oncopeptides en inlaga till
EMA, dar sakerheten for IMiD-lakemedel vid anvandning hos aldre patienter ifragasattes.
Oncopeptides inlaga diskuteras under varen 2022 av CHMP, som ar EMA:s kommitté for
humanlakemedel. EMA drog slutsatsen att inlagan inte féranledde nagon regulatorisk atgard.

Jakob Lindberg, Oncopeptides tidigare VD, och Per Sjoberg som varit konsult at
Oncopeptides, har i andra sammanhang deklarerat intressekonflikter da de bada beskrivit
aktieinnehav i Oncopeptides och i Per Sjobergs fall &ven aktieoptioner i féretaget.

| april samt maj 2024, framfoérde Jakob Lindberg och Per Sjéberg liknande information till
Lakemedelsverket, som tidigare delats till EMA av Oncopeptides.
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| dessa dokument framfors att alla studier som isolerar éverlevnadseffekter for IMiD-
lakemedlen (talidomid, lenalidomid och pomalidomid) visar en negativ effekt pa éverlevnad
hos "biologiskt aldre” patienter. Lindberg och Sjéberg menar att behandlande Iakare ar
omedvetna om detta, och att Lakemedelsverket ska trigga en utredning via EMA gallande
sakerheten for IMiD-lakemedlen vid anvandning hos aldre; i likhet med vad som tidigare
framforts till EMA.

EMA och berérda ldkemedelsmyndigheter har sedan 2022 kant till de argument som
framférts av Oncopeptides, av Jakob Lindberg och Per Sjéberg och som nu aterigen
beskrivits i artiklar fran Expressen och Fokus. Lakemedelsverket gjorde hosten 2024 en
egen utredning av Lindbergs och Sjobergs inlagor (diarienummer 4.1.2-2024-034704).

Slutsats

Lakemedelsverket delar inte uppfattningen att "det finns en stor mangd konsekvent negativa
Overlevnadsdata hos aldre patienter” for IMiD-lakemedlen. Det har inte tillkommit nagra nya
data som andrar den évergripande slutsatsen att IMiD-lakemedlens biverkningsprofil ar
valkand och valbeskriven. Lakemedelsverket anser inte att det nu finns sakerhetssignaler
som féranleder utredning av férandrade villkor fér anvandningen av IMiD-er.

Om ni ar missnéjda med Lakemedelsverkets stallningstaganden kan ni vanda er till de
rattsliga instanser som granskar eller bedomer Lakemedelsverkets hantering av fragor.
Lakemedelsverket valkomnar juridiska provningar av vart arbete och var integritet. Vi arbetar
i enlighet med gallande regelverk och den statliga vardegrunden. Lakemedelsverket har
uppdraget att tillhandahalla producentobunden lakemedelsinformation till allmanheten, halso-
och sjukvarden samt djursjukvarden.

Pa Lakemedelsverkets vagnar,

Torbjérn Séderstrom
Cheflakare vid Lakemedelsverket

Kopia till:

Lakemedelsverkets styrelse

SFH (ordforande@sfhem.se)

Blodcancerforbundet (info@blodcancerforbundet.se)
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