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Canakinumab Novartis -valmistetta (kanakinumabi)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Novartis Europharm Ltd. ilmoitti 4. joulukuuta 2018 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa aivohalvauksen ja sydaninfarktin kaltaisten vakavien tapahtumien seké
kuoleman ehkaisyyn sydaninfarktin saaneilla potilailla tarkoitettua laakevalmistetta canakinumab
Novartis koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita canakinumab Novartis on?

Canakinumab Novartis on ladke, jonka vaikuttava aine on kanakinumabi. Sita oli tarkoitus olla
saatavana ihon alle pistettavana injektionesteena, liuoksena esitaytetyissa kynissa ja esitaytetyissa
ruiskuissa.

Mihin canakinumab Novartis -valmistetta oli tarkoitus kayttaa?

Canakinumab Novartis -valmistetta oli tarkoitus kéyttad aivohalvauksen ja sydaninfarktin kaltaisten
vakavien tapahtumien ja kuoleman ehkaisyyn jo sydaninfarktin saaneilla potilailla.

Miten canakinumab Novartis vaikuttaa?

Canakinumab Novartis -valmisteen vaikuttava aine kanakinumabi on monoklonaalinen vasta-aine
(erdaantyyppinen proteiini), joka on suunniteltu tunnistamaan interleukiini 1 (IL-1) beeta ja
kiinnittymaan siihen. Interleukiini 1 beeta on osa immuunijarjestelmé&a (kehon luonnollinen
puolustusjérjestelmad), ja se on osallisena sydameen ja verisuoniin liittyviin tulehduksiin.

Kiinnittymalla interleukiini 1 beetaan kanakinumabi estd& sen toiminnan ja vdhent&a tulehdusta.
Taman odotetaan auttavan ehkaisemaan uusia sydanvaivoja.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid toimitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui yli 10 000 sydaninfarktin saanutta potilasta.
Potilaille annettiin canakinumab Novartis -valmistetta erisuuruisina annoksina (50, 150 tai 300 mg) tai
lumeladkettd kerran kolmessa kuukaudessa enintdan kuuden vuoden ajan. Potilaat saivat my6s muita
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yleisesti sydanvaivojen ehkaisyyn kaytettavia ladkkeitd, kuten statiineja. Merkittavin hyoty oli
sydaninfarktien, aivohalvausten ja kuoleman kaltaisten vakavien tapahtumien vaheneminen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun lddkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn toimittamat asiakirjat
ja laatinut kysymysluettelon. Kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtién viimeisimpiin kysymyksiin
antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, etta canakinumab Novartis -valmistetta ei olisi voitu hyvéksyéa vakavien
sydanvaivojen ehkaisyyn potilailla, jotka ovat jo saaneet sydaninfarktin.

Ladkevalmistekomitea katsoi erityisesti, etta yhtion toimittamat tiedot eivat riittdneet selkeasti
osoittamaan canakinumab Novartis -valmisteen tehoa kaikilla sydaninfarktin saaneilla potilailla.
Havaittuja hyotyja pidettiin vaatimattomina erityisesti myds statiineja saavilla potilailla, eikd niiden
katsottu olevan ladketta saaneilla potilailla suurempia kuin vakavien tulehdusten riski.
Ladkevalmistekomitea myo6s kyseenalaisti sen, onko yhtion tapa valita potilaat ja valvoa canakinumab
Novartis -valmisteen tehoa asianmukainen.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei canakinumab
Novartis -valmisteesta saatava hyoty ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etté se ei pysty
vastaamaan viraston kysymyksiin sovitussa méaréajassa.

Peruuttamista koskeva kirje on taalla.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtio ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd vaikka edella mainittua tutkimusta ei jatketa,
kanakinumabin kayttdd muiden sairauksien hoidossa koskevia muita tutkimuksia jatketaan
suunnitellulla tavalla.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytté hoitavaan
laakariin.

Canakinumab Novartis -valmistetta (kanakinumabi) koskevan myyntilupahakemuksen
peruuttaminen
EMA/865778/2018 Sivu 2/2


https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-canakinumab-novartis_en.pdf
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