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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA SUOSITUKSESTA EVATA MYYNTILUPAHAKEMUS
L adkevalmiste:
CIMZIA

Kansainvélinen yleisnimi (INN): sertolitsumabipegoli

L &8keval mistekomitea (CHMP) antoi 15. marraskuuta 2007 kielteisen lausunnon |188keval misteesta
nimelta CIMZIA. Lausunnossa suositeltiin myyntiluvan epddmista CIMZIA —valmisteelta 200 mg:n
injektiokuiva-aineena ja liuottimenainjektioliuosta varten. CIMZIA on tarkoitettu vakavan aktiivisen
Crohnin taudin hoitoon. Myyntilupaa hakenut yhtié on UCB Pharma SA.

Hakija pyys lausunnon tarkistamista. Tutkittuaan pyynnon perustelut CHMP késitteli asian uudelleen
javahvisti suosituksen myyntilupahakemuksen epédmiseksi 19.3.2008.

Mita CIMZIA on?
CIMZIA on kuiva-aine jaliuotin injektioliuosta varten. L &8ke annetaan injektionaihon ale. Se
sisdltaa vaikuttavana aineena sertolitsumabi pegolia

Mihin CIMZIAa aiottiin k&yttaa?

CIMZIAaoli tarkoitus kayttéa vakavan aktiivisen Crohnin taudin (ruoansul atuskanavan tulehduksen
aiheuttava tauti) hoidossa. Sité oli tarkoitus kayttéé potilailla, joihin tdydellinen ja asianmukainen
hoito kortikosteroideillatai immunosuppressiivisella léékeaineella (immuunijérjestel man toimintaa
vahentava |88ke) ei ollut tehonnut tai joille kyseiset hoidot eivét sovi.

Miten CIMZIAn odotetaan toimivan?

CIMZIAn vaikuttava aine on sertolitsumabipegoli, joka on immunosuppressiivinen 188ke. L adke
sisdltda sertolitsumabia, joka on monoklonaalinen vasta-aine. Monoklonaalinen vasta-aine on sellainen
vasta-aine (eras proteiinityyppi), jonka tarkoitus on tunnistaa elimistossa oleva tietty rakenne
(antigeeni) ja sitoutua siihen. Sertolitsumabi on tarkoitettu sitoutumaan elimistdssa olevaan
kemialliseen valittg dai neeseen nimelta tuumorinekroositekijé-alfa (TNF -afa). Tamavalittgaaine
osallistuu tulehduksen syntyyn ja sité esiintyy suurina maarina aktiivista Crohnin tautia sairastavilla
potilailla. Estdmalla TNF-alfan sertolitsumabin odotettiin vaikuttavan tulehdukseen ja taudin muihin
oireisiin parantavasti.

CIMZIAssa sertolitsumabi on " pegyloitu” (siihen on liitetty polyeteeniglykoli-niminen
kemikaali).Tama hidastaa aineen poistumista elimistésta, jolloin |88ketta ei tarvitse antaa niin usein.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt |adkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

CIMZIAn vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisill& tutkimista.

Kahdessa paatutkimuksessa, joissa oli mukana keskivaikeaa ja vaikeaa Crohnin tautia sairastavia
aikuisia, CIMZIAn tehokkuutta verrattiin lumel 88kkeeseen, kun sitd annettiin kaytettavan |aakityksen
liséna

Ensimmai sessa tutkimuksessa sel vitettiin oireiden véhenemista induktiohoidon aikana 660 potilaalla,
jotka eivét aikaisemmin olleet saaneet CIMZIAa. Tehokkuuden térkeimpana mittana oli niiden
potilaiden osuus, joiden oireet lievenivét tai havisivat kuuden ja 26 viikon kuluttua.

Toisessa tutkimuksessa selvitettiin |é8kkeen tehon jatkumista 428 potilaalla, joillaoli todettu vaste
CIMZIA-hoitoon kuuden ensimmaéisen viikon jélkeen. Tehokkuuden pd&asiallisena mittana oli niiden
potilaiden osuus, joilla voitiin todeta hoitovaste 26 viikon jékeen.
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Mitka olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi |adkevalmistekomitea (CHM P) paatti evata
myyntiluvan?

Marraskuussa 2007 |é8keval mistekomitea esitti huolenaiheensa CIMZIAn hy6tyé koskevien
todisteiden riittdvyyden suhteen. Induktiohoitoa koskevissa tutkimuksissa CIMZIA oli osoittanut vain
marginaalista tehokkuutta, miké ei ole riittdvan merkityksellista potilaiden kannalta. Taman lisaksi
yll&pitohoitoa selvittdva tutkimus e ol lut tarpeeks pitka antamaan merkityksellisté tietoa |&8kkeen
pitkan aikavalin vaikutuksista.

Komitea oli myds varauksellinen CIMZIAn turvallisuuden suhteen. Vaikka |&8keval mistetta voidaan
yleisell& tasolla verrata muihin saman luokan 188kevalmisteisiin, CIMZIAn katsottiin mahdollisesti
aiheuttavan verenvuodon riskin potilaille. Komitea oli my6s huolissaan siita, etta |agdkeyhtio ei

pystynyt osoittamaan voivansa valvoa | 88kkeen laatua riittavasti.

Maaliskuussa 2006 uudelleenarvioinnin jalkeen |é8keval mistekomitea perui |é8kkeen laadunvalvontaa
koskevan varauksensa. Komitea perui myds esittdmansa varauksen mahdollisesta verenvuodon riskista,
mutta oli yha huolissaan CIMZIAnN yleisesté turvallisuudesta. Muista esitetyista varauksista el luovuttu.
L &8keval mistekomitean kantana oli tall6in, ettda CIMZIAnN hydty vakavan aktiivisen Crohnin taudin
hoidossa ei ole sen riskeja suurempi. Nain ollen la8keval mistekomitea suositteli CIMZIAN
myyntiluvan epdamista.

Mita seurauksia epadmisesta on patilaille, jotka ovat olleet CIM Z1Aa koskevissa kliinisissa
tutkimuksissa tai erityisluvallisen kayton ohjelmissa?

Y htid on ilmoittanut [88keval mistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitéén seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat CIMZIAa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai erityisluvallisen k&ytén ohjelmiin. Jos
olet mukana kliinisess tutkimuksessa tai erityisluvallisen kéyton ohjelmassajatarvitset lisdtietoja
hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan |aakariin.
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