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Aduhelmia (adukanumabi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Biogen Netherlands B.V. peruutti Alzheimerin taudin hoitoon tarkoitettua Aduhelm-ldadkevalmistetta
koskevan myyntilupahakemuksensa.

Ladkeyhtio peruutti hakemuksen 20. huhtikuuta 2022.

Mita Aduhelm on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Aduhelm kehitettiin ladkkeeksi, jolla oli maara hoitaa Alzheimerin tautia sairastavia aikuisia.

Se oli tarkoitettu sairauden niiden varhaisvaiheiden hoitoon, joita kutsutaan lievaksi kognitiiviseksi
heikentymiseksi (MCI) ja lievaksi dementiaksi.

Aduhelmin vaikuttava aine on adukanumabi, ja sita oli maara olla saatavana konsentraattina, josta
valmistetaan liuos infuusiota (laskimonsisaista tiputusta) varten.

Miten Aduhelm vaikuttaa?

Aduhelmin vaikuttava aine, adukanumabi, on monoklonaalinen vasta-aine (erds proteiinityyppi), joka
kiinnittyy beeta-amyloidi-nimiseen aineeseen. Tama aine muodostaa plakkeja Alzheimerin tautia
sairastavien potilaiden aivoihin. Kiinnittymallad beeta-amyloidiin valmisteen oletettiin auttavan
poistamaan plakkeja aivoista ja hidastavan sairauden pahenemista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset kahdesta paatutkimuksesta, joihin osallistui yli 3 000 varhaisvaiheen Alzheimerin
tautia sairastavaa potilasta. Niissa verrattiin pienen ja suuren Aduhelm-annostuksen vaikutuksia
lumeladkkeeseen. Tutkimuksissa tarkasteltiin, miten potilaiden oireet olivat muuttuneet 78 hoitoviikon
jalkeen dementian arviointiin kdytettavalla CDR-SB-asteikolla mitattuna.
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Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Arviointi oli saatu pdatdkseen, ja Euroopan lddkevirasto oli suositellut myyntiluvan epaamista
joulukuussa 2021. Laakeyhtid oli pyytanyt viraston suosituksen uudelleenarviointia, mutta se peruutti
hakemuksen ennen uudelleenarvioinnin paattymista.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella virasto
suositteli hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Adulhelmin myyntilupahakemus Alzheimerin
taudin hoitoon evataan.

Virasto katsoi, etta vaikka Aduhelm vahentaa beeta-amyloidia aivoissa, taman vaikutuksen ja
potilaiden kliinisen paranemisen valista yhteytta ei ollut osoitettu. Paatutkimusten tulokset olivat
ristiriitaisia, eivatka ne osoittaneet vakuuttavasti, etta Aduhelm oli tehokas varhaisvaiheen Alzheimerin
tautia sairastavien aikuisten hoidossa.

Tutkimukset eivat mydskaan osoittaneet, ettd 1adke olisi riittavan turvallinen, koska joidenkin
potilaiden aivokuvien kuvissa on poikkeavuuksia (amyloideihin liittyvia kuvantamispoikkeamia), jotka
viittaavat aivojen turvotukseen tai verenvuotoon ja jotka voivat mahdollisesti aiheuttaa haittaa. Ei
myo6skaan ole selvaa, voidaanko tallaisia poikkeamia asianmukaisesti hallita kliinisessa kaytanndssa.

Viraston kantana hakemuksen peruuttamisen ajankohtana ja meneilldan olleen uudelleenarvioinnin
aikana oli edelleen, etta Aduhelmin hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttamisen
johtuvan siita, etta viraston tieteellinen komitea eli I1adkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta tahan
mennessa toimitetut tiedot eivat riitd tukemaan myoénteista lausuntoa Aduhelm-valmisteen
(adukanumabi) myyntiluvasta.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti virastolle, etta epaamisesta ei ole mitdan seurauksia Aduhelmia koskeviin kliinisiin
tutkimuksiin osallistuneille potilaille.
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