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Povlacenje odobrenja za lijek Adakveo za lijeCenje bolesti
srpastih stanica

EMA-in Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) preporucio je 26. svibnja 2023. povlacenje
odobrenja za stavljanje u promet lijeka Adakveo (krizanlizumab) za sprecavanje bolnih kriza
(vazookluzivnih kriza) u bolesnika u dobi od 16 godina i starijih s boleS¢u srpastih stanica.

Preporuka je uslijedila nakon ocjene CHMP-a, u kojoj je zakljuc¢eno da koristi od lijeka ne nadmasuju s
njim povezane rizike. U pregledu su razmotreni rezultati ispitivanja STAND, u kojem je usporedena
ucinkovitost i sigurnost lijeka Adakveo s placebom (prividnim lijeCenjem) u bolesnika koji su prethodno
iskusili bolne krize zbog kojih su morali otiéi lijecniku.

Ispitivanje je pokazalo da Adakveo nije smanjio broj bolnih kriza zbog kojih je bila potrebna lije¢nic¢ka

otici lijeCniku tijekom prve godine lijeCenja, u usporedbi s 2,3 krize u skupini koja je primala placebo.

Osim toga, prosjecan broj kriza zbog kojih je bila potrebna lije¢nicka pomo¢ ili lijeCenje kod kuce bio je
4,7 s lijekom Adakveo, u usporedbi s 3,9 s placebom.

U svojem je pregledu CHMP takoder analizirao podatke iz drugih ispitivanja, program kontroliranog
pristupa i konkretne svjetske podatke. Ispitivanja su imala nekoliko ogranicenja, kao Sto je nedostatak
usporednog lijeka, te se nisu mogla upotrijebiti za dokazivanje ucinka lijeka Adakveo ili kao protutezu
negativnim rezultatima ispitivanja STAND.

U pogledu sigurnosti ispitivanje STAND nije izazvalo nove razloge za zabrinutost, ali je pokazalo vecu
stopu teskih i ozbiljnih nuspojava povezanih s lijekom Adakveo u usporedbi s placebom. CHMP je stoga
zakljucio da njegove koristi ne nadmasuju rizike.

U vrijeme izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet podatci su pokazivali da je lijek Adakveo
ucinkovit u smanjenju broja bolnih kriza u bolesnika s boles¢u srpastih stanica. Medutim, podatci su bili
ograniceni te je postojala odredena nesigurnost u pogledu razine udinka lijeka.

EMA je stoga zatrazila ispitivanje STAND kao uvjet za odobrenje za stavljanje u promet lijeka Adakveo,
koje je izdano u listopadu 2020. Bududi da rezultati ispitivanja STAND ne potvrduju koristi koje su
prethodno uocene s lijekom Adakveo, CHMP je zakljucio da koristi od ovog lijeka ne nadmasuju rizike i
preporucio povlacenje odobrenja u EU-u.

Na temelju preporuke CHMP-a Europska komisija je 3. kolovoza 2023. donijela pravno obvezujucéu
odluku. Bolesnici koji imaju bilo kakva pitanja o lijeku trebaju se obratiti svojem lije¢niku, medicinskoj
sestri ili ljekarniku.
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Informacije za bolesnike

e Nedavno je ispitivanje pokazalo da lijek Adakveo ne smanjuje broj bolnih kriza zbog kojih je
potreban posjet lijecniku ili lijeCenje kod kuce u bolesnika s boles¢u srpastih stanica.

e Zbog najnovijih rezultata ispitivanja lijek Adakveo povlaci se s trziSta u EU-u te se novi bolesnici
nece lijeciti tim lijekom.
e Ako primate terapiju lijekom Adakveo, dogovorite sastanak sa svojim lijeCnikom Sto prije za

razgovor o alternativnim terapijama.

e Ako imate pitanja, obratite se svojem lijecniku, medicinskoj sestri ili ljekarniku.
Informacije za zdravstvene radnike

e Lijek protiv srpastih stanica Adakveo (krizanlizumab) povlaci se s trzista u EU-u jer nedavno
ispitivanje nije potvrdilo njegovu klinicku korist.

e Ispitivanje STAND nije pokazalo razliku izmedu lijeka Adakveo (2,49, 95 % CI [1,90, 3,26]) i
placeba (2,30, 95 % CI [1,75, 3,01]) u godiSnjim stopama vazookluzivnih kriza zbog kojih je
potreban posjet lijeCniku tijekom prve godine terapije. Sli¢ni rezultati zabiljezeni su pri razmatranju
kriza zbog kojih je potreban posjet lijecniku ili lijecenje kod kuce: stope su bile 4,7, 95 % CI:
(3,60, 6,14) s lijekom Adakveo u odnosu na 3,9, 95 % CI: (3,00, 5,01) s placebom.

e Zdravstveni radnici lijek Adakveo vise ne smiju propisivati bolesnicima.

zbog c¢ega se lijek povladi s trzista te razgovarati s njima o alternativnoj terapiji.

Zdravstvenim radnicima koji propisuju, izdaju ili primjenjuju lijek poslan je izravan dopis s prethodno
navedenim preporukama. Izravan dopis zdravstvenim radnicima objavljen je i na posebnoj stranici na
mreznom mjestu EMA-e.

Vise o lijeku

Adakveo je lijek za sprjeCavanje bolnih kriza u bolesnika u dobi od 16 godina i starijih s boles¢u
srpastih stanica, genetskim stanjem u kojem crvene krvne stanice postaju krute i ljepljive te se njihov
oblik diska mijenja u oblik polumjeseca (poput srpa).

Vise informacija o lijeku dostupno je na mreznom mjestu EMA-e.

Vise o postupku

Preispitivanje lijeka Adakveo pokrenuto je na zahtjev Europske komisije, na temelju ¢lanka 20. Uredbe
(EZ) br. 726/2004.

Proveo ga je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP), nadlezan za pitanja lijekova za primjenu u
ljudi, koji je usvojio misljenje Agencije. Misljenje CHMP-a proslijedeno je Europskoj komisiji koja je
donijela konacnu, pravno obvezujucu odluku koja se primjenjuje u svim drzavama c¢lanicama EU-a.
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