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Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Ilaris
(kanakinumab)

Spolecnost Novartis stahla svou zadost o pouziti pfipravku Ilaris k 1é¢bé Schnitzlerova syndromu.

Spolecnost svou Zadost stéhla dne 26. fijna 2022.
Co je pripravek Ilaris a k cemu se pouziva?

Ilaris je 1éCivy pripravek, ktery se pouziva k |éC¢bé nékolika zanétlivych onemocnéni, véetné Stillovy
choroby, dnavé artritidy a nékolika typl syndromd periodické hore¢ky. V EU je registrovan od fijna
2009.

Obsahuje IécCivou latku kanakinumab a podava se formou podkozni injekce. Dalsi informace
o stavajicich pouzitich pripravku Ilaris naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost zadala o rozsifeni pouziti pfipravku Ilaris o [éCbu Schnitzlerova syndromu, coz je vzacné
dlouhodobé z&nétlivé onemocnéni zplsobujici kopfivku, ndvratnou horec¢ku, bolest kosti a kloub{l
a zdureni lymfatickych uzlin.

Jak pripravek Ilaris pasobi?

Ocekava se, ze pFipravek Ilaris bude u pacientl se Schnitzlerovym syndromem pusobit stejnym
zplsobem jako pfi jeho pouZiti ve stavajicich indikacich. Lé&iva latka v pripravku Ilaris, kanakinumab,
je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), kterd byla vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala signalni
molekulu (molekulu slouzici k pfenosu informaci) neboli ,cytokin® zvanou interleukin-1 beta a navazala
se na ni. Tato signalni molekula se podili na vzniku zanétu a v téle pacientl se zané&tlivymi
onemocnénimi se vyskytuje ve vysoké mife. Navazanim se na interleukin-1 beta blokuje kanakinumab
jeho &innost, ¢imz pomaha zmirfiovat zanét, a tedy i pfiznaky onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 20 pacientl se Schnitzlerovym
syndromem a ktera porovnavala ucinky pfipravku Ilaris s Gcinky placeba. Studie zkoumala podil
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pacientl, ktefi po 7 dnech 1é¢by nevykazovali zddnou nebo vykazovali minimalni aktivitu onemocnéni,
a to na zakladé posouzeni péti hlavnich pfiznakl. Spole¢nost navic predloZila podplrné dikazy
z dalsich mensich studii popsanych v literature.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila informace piedlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
nékteré body vsak zUstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci a odpovédi spolecnosti na otazky agentury méla
agentura v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Ilaris
nem0zZe byt schvdlen k pouZiti u Schnitzlerova syndromu.

Hlavni obavy agentury se tykaly zplsobu provedeni hlavni studie, coz vyvolalo pochybnosti ohledné
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presnosti a platnosti idaju. Agentura se zejména domnivala, ze kvalita dokumentace neni dostatecna
k provedeni nalezitého posouzeni, a zjistila chyby v procesu randomizace, coz mélo vliv na presnost
a spolehlivost vysledkd.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze neni mozné vyvodit spolehlivé zavéry
ohledné toho, jak dobie pFipravek plsobi pii 1é¢bé Schnitzlerova syndromu. Dospéla tudiz k zavéru, ze
pfi tomto pouziti pfinosy pfipravku Ilaris nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
vzhledem k tomu, Ze dostupné Udaje nejsou povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru o poméru
pfinosl a rizik u navrhované indikace.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Ilaris.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Ilaris k 1écbé dalSich onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Ilaris v rdmci jeho schvalenych pouziti.
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