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Ricknahme des Antrags auf Anderung der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen von Ilaris (Canakinumab)

Novartis nahm seinen Antrag auf Anwendung von Ilaris zur Behandlung bei Schnitzler-Syndroms
zurlick.

Das Unternehmen nahm den Antrag am 26. Oktober 2022 zurck.

Was ist Ilaris und wofiir wird es angewendet?

Ilaris ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung mehrerer entziindlicher Erkrankungen angewendet wird,
einschlieBlich Morbus Still, Gichtarthritis und verschiedenen Arten von periodischen Fiebersyndromen.
Es ist seit Oktober 2009 in der EU zugelassen.

Es enthalt den Wirkstoff Canakinumab und wird als Injektion unter die Haut gegebem. Weitere
Informationen zu den derzeitigen Anwendungsgebieten von Ilaris finden Sie auf den Internetseiten der
Agentur: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris

Welche Anderung hatte das Unternehmen beantragt?

Das Unternehmen beantragte die Ausweitung der Anwendung von Ilaris zur Behandlung bei Schnitzler-
Syndroms, einer seltenen langfristigen entziindlichen Erkrankung, die Urtikaria (Nesselsucht),
rezidivierendes Fieber, Knochen- und Gelenkschmerzen und geschwollene Lymphknoten verursacht.

Wie wirkt Ilaris?

Es wird erwartet, dass Ilaris bei Patienten mit Schnitzler-Syndrom in gleicher Weise wirkt wie in seinen
bereits bestehenden Anwendungsgebieten. Der Wirkstoff in Ilaris, Canakinumab, ist ein monoklonaler
Antikorper, eine Art Protein, die entwickelt wurde, um einen bestimmten Botenstoff oder ,Zytokin™ mit
der Bezeichnung Interleukinl beta im Kdérper zu erkennen und daran zu binden. Dieser Botenstoff ist
an der Entstehung von Entziindungen beteiligt und findet sich in hohen Konzentrationen bei Patienten
mit entziindlichen Erkrankungen. Durch die Bindung an Interleukin-1 beta blockiert Canakinumab
dessen Aktivitat und tragt so dazu bei, die Entziindung zu verringern und die Symptome der
Erkrankung zu lindern.
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Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stiitzung seines Antrags
vorgelegt?

Das Unternehmen legte die Ergebnisse einer Hauptstudie, an der 20 Patienten mit Schnitzler-Syndrom

teilnahmen, in der die Wirkungen von Ilaris mit denen von Placebo verglichen wurden. In der Studie
wurde der Anteil der Patienten untersucht, die nach 7-tagiger Behandlung keine oder nur eine
minimale Krankheitsaktivitdat aufwiesen, basierend auf der Beurteilung von 5 Schliisselsymptomen.
Darlber hinaus legte das Unternehmen zusatzlichen Nachweise aus zusatzlichen kleineren Studien vor,
die in der Literatur beschrieben werden.

In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Riicknahme?

Der Antrag wurde zuriickgenommen, nachdem die Europdische Arzneimittel-Agentur die von dem
Unternehmen eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte.
Nachdem die Agentur die Antworten des Unternehmens auf die Fragen geprift hatte, waren immer
noch einige Fragen ungeklart.

Wie lautete die Empfehlung der Agentur zu diesem Zeitpunkt?

Auf Grundlage der Uberpriifung von Informationen und der Antworten des Unternehmens auf die
Fragen der Agentur bestanden seitens der Agentur zum Zeitpunkt der Riicknahme gewisse Bedenken.
Die Agentur war der vorlaufigen Ansicht, dass Ilaris fir die Anwendung bei Schnitzler-Syndrom nicht
hatte zugelassen werden kénnen.

Die Hauptbedenken der Agentur betrafen die Art und Weise, wie die Hauptstudie durchgefihrt wurde,
was Fragen zur Genauigkeit und Gultigkeit der Daten aufwarf. Insbesondere war die Agentur der
Ansicht, dass die Qualitat der Dokumentation fir die Durchfihrung einer angemessenen Beurteilung
unzureichend ist, und stellte Fehler im Randomisierungsverfahren fest, die die Genauigkeit und
Zuverlassigkeit der Ergebnisse beeintrachtigen.

Aus diesem Grund zum Zeitpunkt der Riicknahme war die Agentur der Ansicht, dass es nicht mdglich
war, zuverlassige Schlussfolgerungen dariber zu ziehen, wie gut das Arzneimittel bei der Behandlung
bei Schnitzler-Syndroms wirkt, und war daher der Ansicht, dass der Nutzen von Ilaris bei dieser
Anwendung gegeniiber den Risiken nicht tiberwiegt.

Aus welchen Griinden hat das Unternehmen den Antrag zuriickgenommen?

In dem Schreiben , mit dem das Unternehmen die Agentur Uber die Riicknahme des Antrags
informiert, erklarte es, dass die Rlicknahme auf der Tatsache beruhe, dass die verfigbaren Daten als
nicht ausreichend erachtet wurden, um auf ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir die
vorgeschlagene Indikation zu schlieBen.

Hat die Riicknahme Konsequenzen fiir Patienten, die derzeit an klinischen
Studien teilnehmen?

Das Unternehmen teilte der Agentur mit, dass sich keine Konsequenzen flr Patienten ergeben, die an
klinischen Studien mit Ilaris teilnehmen.

Sollten Sie an einer klinischen Studie teilnehmen und weitere Informationen zu Ihrer Behandlung
bendétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Studienarzt.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-ilaris_en.pdf

Was geschieht mit Ilaris fiir die Behandlung anderer Krankheiten?

Es ergeben sich keine Konsequenzen fir die Anwendung von Ilaris in den zugelassenen Verwendung.
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