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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
canakinumab Novartis (kanakinumab)

Dne 4. prosince 2018 spole¢nost Novartis Europharm Ltd. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku canakinumab Novartis uréeného k prevenci zavaznych pfihod, jako jsou mozkova pfihoda,
srde¢ni infarkt nebo Umrti u pacientl, ktefi prodélali srde¢ni infarkt.

Co je canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis je IéCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku kanakinumab. Mél byt
k dispozici ve formé injekéniho roztoku v predplnénych perech a predplnénych stfikackach k podani
pod k{zi.

K ¢emu mél byt pripravek canakinumab Novartis pouzivan?

Pfipravek canakinumab Novartis se mél pouzivat k prevenci zavaznych pfihod, jako jsou mozkova
piihoda, srdeéni infarkt nebo Umrti u pacientl, ktefi prodélali srdeéni infarkt.

Jak pripravek canakinumab Novartis plsobi?

Léciva latka v pripravku canakinumab Novartis, kanakinumab, je monoklonalni protilatka (typ
bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu interleukin 1 (IL-1) beta a navazala se na
ni. IL-1 beta je soucasti imunitniho systému (pfirozené obrany téla) a podili se na zanétlivych
procesech souvisejicich s onemocnénimi srdce a krevnich cév.

Navazanim na IL-1 beta blokuje kanakinumab jeho aktivitu a zmirfiuje zanét. Pfedpoklada se, ze
piipravek pom{ze predchazet dal$im srde¢nim problémdm.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost poskytla vysledky jedné studie zahrnujici vice nez 10 000 pacientd, ktefi prodélali srde¢ni
infarkt. Jednou za tfi mésice po dobu az Sesti let pacienti uzivali bud’ pfipravek canakinumab Novartis
v rliznych davkach (50, 150 nebo 300 mg), nebo placebo (nel&inny ptipravek). Pacienti rovnéz uZivali
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dalsi 1écivé pripravky, které se bézné pouzivaji k prevenci onemocnéni srdce, jako jsou statiny.
Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo snizeni poctu zavaznych pfihod, jako jsou srdecni infarkt, mozkova
pfihoda nebo Umrti.

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

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZzenou spole¢nosti
a vypracoval seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek,
nékteré body vsak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP mél vybor
CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek
canakinumab Novartis nemdZze byt schvélen k prevenci zavaznych srde¢nich problém{ u pacientd, ktefi
v minulosti prodélali srdec¢ni infarkt.

Vybor CHMP byl zejména toho nazoru, ze Udaje poskytnuté spoleCnosti nebyly dostatecné spolehlivé,
aby jasné prokazaly, Ze piipravek canakinumab Novartis je u¢inny u véech pacientd, ktefi prodélali
srde¢ni infarkt. PFiznivé Gcinky byly povazovany za mirné, zvlasté u pacientl, ktefi rovnéz uzivali
statiny, a mélo se za to, ze nepfevazuji nad zvySenym rizikem zavaznych infekci u pacientl Ié¢enych
timto I&Civym pripravkem. Vybor CHMP rovnéz zpochybnil vhodnost opatieni zvoleného spolec¢nosti

s ohledem na vybér pacientt a sledovani G¢innosti pfipravku canakinumab Novartis.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni Zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pfipravku canakinumab Novartis
neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze nebude schopna
v rdmci odsouhlasené ¢asové Ihity reagovat na pochybnosti agentury.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze ackoli dojde k pozastaveni prodlouzené faze uvedené studie,
ostatni studie zkoumajici kanakinumab v l1é¢bé dalSich onemocnéni budou pokracovat podle planu.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé&, obratte se na
|ékare, ktery vam pripravek podava.
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