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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for Plivensia (sirukumab)

Den 26. oktober 2017 meddelte Janssen-Cilag International NV officielt Udvalget for Leegemidler til
Mennesker (CHMP), at virksomheden gnskede at tilbagetraekke sin ansggning om
markedsfagringstilladelse for Plivensia til behandling af leddegigt (reumatoid artritis).

Hvad er Plivensia?

Plivensia er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof sirukumab. Det skulle markedsfares som
injektionsveeske i fyldte penne og sprgjter (50 mg).

Hvad forventedes Plivensia anvendt til?

Plivensia forventedes anvendt til behandling af voksne med moderat til sveer leddegigt (reumatoid
arthritis), der er en sygdom, som forarsager beteendelse i leddene.

Leegemidlet skulle anvendes, nar et eller flere sygdomsmodificerende gigtmidler (DMARD'er) ikke har
virket tilstraekkeligt eller har medfart problematiske bivirkninger for patienterne. Plivensia skulle
anvendes sammen med metotrexat (et DMARD) eller alene, hvis patienten ikke kunne tage
metotrexat.

Hvordan virker Plivensia?

Det aktive stof i Plivensia, sirukumab, er et sdkaldt monoklonalt antistof, dvs. et protein, der er
designet til at blokere molekylet interleukin-6. Interleukin-6 medvirker til beteendelse (inflammation)
og findes i hgje koncentrationer i leddene hos patienter med leddegigt. Ved at blokere interleukin-6
reducerer sirukumab betzendelse og andre symptomer, der er forbundet med leddegigt.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde data fra tre hovedundersggelser med over 3 000 patienter. | to undersggelser
blev Plivensia sammenlignet med placebo (et uvirksomt stof) hos patienter med moderat til sveer
leddegigt, hvor behandling med et DMARD eller et anti-TNF-middel (en anden type lsegemiddel mod
leddegigt) ikke har virket tilstraekkeligt eller har medfert problematiske bivirkninger. Det primaere mal
for virkningen var en reduktion af symptomer pa 20 % eller mere baseret pa en standardskala (ACR-
20) efter 16 ugers behandling.

I den tredje undersggelse blev Plivensia sammenlignet med adalimumab (et monoklonalt antistof, der
er rettet mod det kemiske signalstof TNF) hos patienter, der ikke kunne tage metotrexat, eller hvis
sygdom ikke havde reageret tilstreekkeligt p4 metotrexat. Undersggelsen sa pa forbedringen af
patienternes ledfunktion (baseret pa standardskalaen DAS28-ESR) efter 24 ugers behandling.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, som
virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet lister med spgrgsmal. Efter CHMP havde vurderet
virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse uafklarede punkter.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spgrgsmal pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde CHMP visse betaenkeligheder og
var af den forelgbige opfattelse, at Plivensia ikke ville kunne vaere blevet godkendt til behandling af
moderat til sveer leddegigt.

CHMP's primeaere beteenkelighed var, at den langsigtede sikkerhed ved Plivensia ikke var tilstraekkeligt
karakteriseret pa grund af begraensninger i designet af hovedundersggelserne.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Plivensia ikke
opvejede risiciene, da der ingen langtidsvirkning var blevet pavist, og at yderligere undersggelser var
ngdvendige.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den i lyset af
behovet for yderligere kliniske data og af det faktum, at der findes andre leegemidler, som blokerer
interleukin-6, gnskede at prioritere andre programmer i sin portefglje.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden oplyste CHMP om, at den vil standse den igangvaerende langsigtede
forleengelsesundersggelse af Plivensia hos patienter med leddegigt.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den leege, der behandler dig.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238004.pdf
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