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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Plivensia (sirukumabum)

Dne 26. fijna 2017 spolecnost Janssen-Cilag International NV oficialné ozndmila Vyboru pro humanni
|éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Plivensia uréeného k Ié¢bé revmatoidni artritidy.

Co je Plivensia?

Plivensia je léCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku sirukumab. Mél byt k dispozici ve formé
injek¢niho roztoku v predplnénych perech a stfikackach (50 mg).

K ¢emu mél byt pripravek Plivensia pouzivan?

Pripravek Plivensia mél byt pouzivan u dospélych se stfedné zavaznou aZz zavaZnou revmatoidni
artritidou, co? je onemocnéni, které zplisobuje zéanét kloubd.

PFipravek Plivensia mél byt pouzivan u pacientl, pokud Ié¢ba jednim nebo vice Ié&ivymi pFipravky
znamymi jako onemocnéni modifikujici antirevmatické pripravky (DMARD) neméla dostatec¢ny ucinek
nebo vedla k nepfijemnym nezadoucim G¢inkdm. Pfipravek Plivensia mé&l byt podavén spolu

s methotrexatem (ktery patfi mezi DMARD) nebo samostatné, pokud pacient nemohl uzivat
methotrexat.

Jak pripravek Plivensia plsobi?

Léciva latka v pripravku Plivensia, sirukumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby blokovala molekulu zvanou interleukin-6. Interleukin-6 se podili na vyvolani
zanétu a nachazi se ve vysokém mnoZstvi v kloubech pacientl s revmatoidni artritidou. Blokovanim
interleukinu-6 sirukumab potlacuje zanét a dalsi priznaky spojené s revmatoidni artritidou.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost pFedlozila idaje ze tii hlavnich studii zahrnujicich vice neZ 3 000 pacientt. Dvé studie
porovnavaly piipravek Plivensia s placebem (net¢innym pripravkem) u pacientl se stfedné zavaznou
az zavaznou revmatoidni artritidou, u nichZ 1éba DMARD nebo anti-TNF pfipravkem (jinym typem
IéCivého pripravku proti revmatoidni artritidé) neméla dostatecny Ucinek nebo vedla k nepfijemnym
nezadoucim ucinkdim. Hlavnim méFitkem Gc&innosti bylo zmirnéni priznakl po 16 tydnech 1é¢by o 20 %
nebo vice na zakladé standardniho skére hodnoceni (ACR-20).

Treti studie porovnavala pripravek Plivensia s adalimumabem (monoklondini protildtkou zamérenou na
chemickou latku nazyvanou tumor nekrotizujici faktor — TNF) u pacientl, ktefi nemohli uzivat
methotrexat nebo jejichz onemocnéni na methotrexat neodpovidalo adekvatné. Studie zkoumala
zlep&eni funkce kloubl u pacientl (na zdkladé standardniho skére hodnoceni DAS28-ESR) po 24
tydnech IécCby.

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

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spole¢nosti na posledni sadu otazek, nékteré body
vdak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych daji a odpovédi spoleénosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze
pfipravek Plivensia nemdZe byt schvalen k 1é¢bé stfedné zavazné az zavazné revmatoidni artritidy.

Hlavni obavou vyboru CHMP bylo, ze dlouhodobéa bezpecnost pFipravku Plivensia nebyla vzhledem
k omezenim navrhu hlavnich studii dobfe charakterizovana.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze vzhledem k tomu, Ze dlouhodoba
bezpecnost pfipravku Plivensia nebyla prokézana, pfinosy tohoto pfipravku neprevysuji jeho rizika a je
nutné provést dalsi studie.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze vzhledem
k nutnosti predlozit dalsi klinické Udaje a skutecnosti, Ze jsou k dispozici dalsi typy |écby, které blokuji
ucinek interleukinu-6, upfednostni jiné programy v ramci svého portfolia.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze prerusi probihajici dlouhodobou prodlouzenou studii
s pripravkem Plivensia u pacientl s revmatoidni artritidou.

Pokud jste zafazeni do Klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vdm pripravek podava.
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