EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

3. srpna 2023
EMA/390295/2023

Zruseni registrace Iécivého pripravku Adakveo uréeného
k 1écbé srpkovité anémie

Dne 26. kvétna 2023 doporucil Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA zrusit
registraci pripravku Adakveo (crizanlizumabumum), cozZ je léCivy pfipravek k prevenci bolestivych krizi
(tzv. vazookluzivnich krizi) u pacientl se srpkovitou anémii ve véku 16 let a starsich.

Toto doporuceni bylo prijato v navaznosti na prezkoumani vyborem CHMP, ktery dospél k zavéru, ze
pfinosy tohoto IéCivého pripravku neprevysuji jeho rizika. PFezkoumani se zamérilo na vysledky studie
STAND, ktera porovnavala ucinnost a bezpecnost pripravku Adakveo a placeba (neucinného pripravku)
u pacientd, ktefi v minulosti prodélali bolestivé krize, jez vedly k navétévé zdravotnického zafizeni.

Ze studie vyplynulo, ze pfipravek Adakveo nesnizuje pocet bolestivych krizi, které vedou k navstéve
zdravotnického zafizeni. U pacientl l1é¢enych ptipravkem Adakveo do$lo b&hem prvniho roku lé¢by

v priméru k 2,5 bolestivym krizim s naslednou navstévou zdravotnického zafizeni oproti 2,3 krizim ve
skupiné, které bylo podavano placebo.

Navic prdmérny pocet krizi vyzadujicich navstévu zdravotnického zafizeni nebo Ié¢bu v domacim
prostiedi Cinil 4,7 v pfipadé pripravku Adakveo v porovnani s 3,9 u placeba.

Vybor CHMP ve svém prezkoumani zohlednil také Udaje z jinych studii, program fizeného pfistupu

a data z redlného svéta. Studie vSak vykazovaly nékolik omezeni, napfiklad nepfitomnost srovnavaciho
pripravku, a nemohly byt pouzity k prokazani Gc¢inku pripravku Adakveo nebo k vyvazeni negativnich
vysledkd studie STAND.

Pokud jde o bezpecnost, studie STAND nevyvolala nové obavy, ale prokazala u pfipravku Adakveo
vy&&i miru vyskytu t&%kych a zavaznych nezadoucich ugink{ souvisejicich s 1é&bou neZ u placeba.
Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze pfinosy tohoto pfipravku nepfevysuji jeho rizika.

V dobé udéleni rozhodnuti o registraci Udaje prokazovaly, ze pfipravek Adakveo je pFi snizovani poctu
bolestivych krizi u pacientl se srpkovitou anémii u¢inny. Udaje véak byly omezené a panovala urcitd
nejistota ohledné rozsahu ucinku tohoto Iécivého pripravku.

Agentura EMA proto pozadovala provedeni studie STAND jako podminku pro registraci pripravku
Adakveo, ktera byla udélena v Fijnu 2020. Vzhledem k tomu, Ze vysledky studie STAND nepotvrzuji
pfinosy dfive zaznamenané v souvislosti s pfipravkem Adakveo, vybor CHMP dospél k zavéru, Ze
pfinosy pfipravku neprevysuji jeho rizika, a doporudil zrusit jeho registraci v EU.
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Na zakladé doporuceni vyboru CHMP vydala Evropska komise dne 3. srpna 2023 pravné zavazné
rozhodnuti. V pfipadé jakychkoli otédzek by se pacienti méli obratit na svého |ékare, zdravotni sestru
nebo Iékarnika.

Informace pro pacienty

e Nedavna studie ukézala, Ze pfipravek Adakveo u pacientl se srpkovitou anémii nesnizuje pocet
bolestivych krizi vyzadujicich navstévu zdravotnického zafizeni nebo I1é¢bu v domacim prostiedi.

e Vzhledem k nejnovéjdim vysledklm studie je piipravek Adakveo stazen z trhu v EU a timto lé¢ivym
pripravkem nebudou IéCeni Zadni novi pacienti.

e Pokud podstupujete lécbu pripravkem Adakveo, navstivte pfi nejblizsi mozné pfrileZitosti svého
Iékare a prodiskutujte s nim alternativni moznosti [éCby.

e Mate-li jakékoli otdzky, obratte se na svého Iékafe, zdravotni sestru nebo lékarnika.
Informace pro zdravotnické pracovniky

e Pripravek Adakveo k IéCbé srpkovité anémie (crizanlizumabum) je v EU stazen z trhu, protoze
nedavna studie nepotvrdila jeho klinicky pFinos.

e Studie STAND neprokazala rozdil mezi pripravkem Adakveo (2,49, 95% CI [1,90, 3,26])
a placebem (2,30, 95% CI [1,75, 3,01]), pokud jde o ro¢ni pocet vazookluzivnich krizi, které vedly
k navstéveé zdravotnického zafizeni béhem prvniho roku. Podobné vysledky byly zaznamenany pri
posuzovani krizi, které vyZzadovaly navstévu zdravotnického zafizeni nebo 1é¢bu v domacim
prostredi: ¢etnost vyskytu byla 4,7, 95% CI: (3,60, 6,14) v pripadé pripravku Adakveo oproti 3,9,
95 % CI: (3,00, 5,01) v pripadé placeba.

e Zdravotnicti pracovnici by 1é¢bu pfipravkem Adakveo neméli zahajovat u Zzadného nového pacienta.

e Pokud jde o pacienty, ktefi jsou v soucasné dobé |éCeni pfipravkem Adakveo, zdravotnicti
pracovnici by jim méli vysvétlit, e Ié¢ivy pfipravek je stazen z trhu, uvést divody, pro¢ k tomu
doslo, a prodiskutovat s nimi alternativni moznosti lécby.

Zdravotnickym pracovnik(m, ktefi tento Ié¢ivy pFipravek pfedepisuji, vydavaji nebo podavaiji, byl
rozeslan informacni dopis pro zdravotnické pracovniky obsahujici vySe uvedena doporuceni. Tento
dopis byl rovnéz zvefejnén na vyhrazené strance na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o Iécivém pripravku

Adakveo je |é¢ivy pFipravek k prevenci bolestivych krizi u pacientd ve véku od 16 let se srpkovitou
anémii, coz je genetické onemocnéni, pfi némz Cervené krvinky ztraci pruznost a stavaji se pfilnavymi
a jejich tvar se méni z diskovitého na srpkovity (ma tvar srpu).

Dalsi informace o tomto IéCivém pripravku jsou k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

Dalsi informace o pirezkumu

PFezkoumani pripravku Adakveo bylo zahajeno na zadost Evropské komise podle ¢lanku 20 nafizeni
(ES) &. 726/2004.

ZruSeni registrace 1éCivého pripravku Adakveo urceného k IéCbé srpkovité anémie
EMA/390295/2023 strana 2/3


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/direct-healthcare-professional-communications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/adakveo

Pfezkum proved| Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humaénnich Ié&ivych pFipravkl a ktery prijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech
¢lenskych statech EU.
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