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Az Ilaris-ra (kanakinumab) vonatkozé forgalombahozatali
engedély moddositasa iranti kérelem visszavonasa

A Novartis visszavonta az Ilaris-nak a Schnitzler-szindroma kezelésére torténd alkalmazasara
vonatkozo kérelmét.

A vallalat 2022. oktober 26-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer az Ilaris és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Ilaris tobb gyulladasos allapot, koztlk a Still-betegség, a kdszvényes artritisz és a periodikus 1az
szindrédmak szamos tipusanak kezelésére alkalmazott gydgyszer. Az EU-ban 2009 oktdbere 6ta
engedélyezett.

A gydgyszer hatdanyaga a kanakinumab, és a bor ala adott injekcidként kell alkalmazni. Az Ilaris
jelenlegi alkalmazésaira vonatkozd tovabbi informacidk az Ugyndkség honlapjan taldlhatdk:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vallalat az Ilaris alkalmazasanak kiterjesztését kérte a Schnitzler-szindréma - egy ritka, krénikus
gyulladasos betegség - kezelésére, amely viszket6 csalankilitést, visszatér6 lazat, csont- és izileti
fajdalmat, illetve nyirokcsomo-duzzanatot okoz.

Hogyan fejti ki hatasat az Ilaris?

A Schnitzler-szindromaban szenvedé betegeknél az Ilaris varhatéan ugyanudgy fejti ki hatasat, mint a
mar meglévo javallatok esetében. Az Ilaris hatéanyaga, a kanakinumab egy monoklonalis antitest,
azaz egy fehérjetipus, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerje a szervezetben talalhato, interleukin-
1 béta nevl hirvivé molekulat vagy ,citokint”, és ahhoz kotddjon. Ez a hirvivd szerepet jatszik a
gyulladas kialakuldsaban, és nagy mennyiségben van jelen a gyulladasos betegségekben szenvedd
betegeknél. Az interleukin-1 bétahoz kapcsolddva a kanakinumab gatolja annak mikodését, elGsegitve
ezzel a gyulladas csokkentését és enyhitve a betegség tiineteit.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy 20, Schnitzler-szindrdmaban szenvedd beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat
eredményeit mutatta be, amelyben az Ilaris hatasait placebdéval hasonlitottdk 6ssze. A vizsgalatban
azoknak a betegeknek az aranyat tanulmanyoztak, akiknél 5 f6 tlinet értékelése alapjan 7 nap kezelés
utan egyaltalan nem, vagy csak minimalis mértékben volt kimutathato a betegség. Ezenfelll a vallalat
a szakirodalomban leirt tovabbi, kisebb vizsgalatokbol szarmazé alatdmasztd bizonyitékokat is
benyujtott.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok és a vallalat dltal az Ugynokség listdjan szereplS kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggdly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy az Ilaris alkalmazasa nem engedélyezhetd a Schnitzler-szindrdma
kezelésére.

Az Ugynékség f6 aggdlyai a f6 vizsgalat lefolytatdsdnak mddjara vonatkoztak, amely kérdéseket vetett
fel az adatok pontossagaval és érvényességével kapcsolatban. Az Ugyndkség kiildnésen gy vélte,
hogy a dokumentacié nem elég jé minGségli a megfelel6 értékelés elvégzéséhez, tovabba az
eredmények pontossagat és megbizhatdésagat befolyasold hibakat azonositott a randomizacids
folyamatban.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugynékség véleménye az volt, hogy nem lehet megbizhaté
kovetkeztetéseket levonni arra vonatkozéan, hogy a gyégyszer mennyire hatdsos a Schnitzler-
szindroma kezelésében, és az Ugyndkség ezért Ugy itélte meg, hogy az Ilaris alkalmazasanak el8nyei
nem haladjak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas alapja az a tény volt, hogy a rendelkezésre all6 adatokat nem tartottak elégségesnek az
elény-kockazat profillal kapcsolatos kovetkeztetés levonasahoz a javasolt alkalmazas tekintetében.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Ilaris-szal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

Mi torténik az Ilaris-szal egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

Az Ilaris engedélyezett javallatokban valé alkalmazasara nézve nincsenek kévetkezmények.

Az Ilaris-ra (kanakinumab) vonatkozé forgalombahozatali engedély médositésa iranti
kérelem visszavonasa
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