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A canakinumab Novartis-ra (kanakinumab) vonatkozo6
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2018. december 4-én a Novartis Europharm Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyoégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a szivrohamon atesett betegeknél fellépé
sulyos események, példaul stroke, szivroham vagy haldlozas megel6zésére szant canakinumab
Novartis-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a canakinumab Novartis?

A canakinumab Novartis egy kanakinumab nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Bor ala adandé
oldatos injekcié formajéban, el6retéltott tollban vagy fecskendbben lett volna kaphaté.

Milyen alkalmazasra szantak a canakinumab Novartis-t?

A canakinumab Novartis-t a szivrohamon atesett betegeknél fellép6 sllyos események, példaul stroke,
szivroham vagy halaleset megel6zésére szantak.

Hogyan fejti ki hatasat a canakinumab Novartis?

A canakinumab Novartis hatéanyaga, a kanakinumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjefajta),
amelyet Ggy alakitottak ki, hogy felismerje az interleukin 1 (IL-1)-bétat és ahhoz kotddjon. Az IL-1-
béta az immunrendszer (a szervezet természetes védekezOrendszere) része és a sziv- és
érproblémakhoz tarsuld gyulladasos folyamatokban jatszik szerepet.

Az IL-1-bétahoz kotédve a kanakinumab gatolja annak aktivitasat és csokkenti a gyulladast. Ez
varhatodan segit megel6zni a tovabbi szivproblémakat.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy tobb mint 10 000 olyan beteg részvételével végzett vizsgalat eredményeit nyujtotta be,
akik korabban szivrohamon estek at. A betegeknek klilonb6z6 dézisokban (50, 150 vagy 300 mg)
canakinumab Novartis-t vagy placebét (hatéanyag nélkili kezelés) adtak harom havonta egyszer
legfeljebb hat éven keresztiil. A betegek egyéb, a szivproblémak megel6zésére gyakran alkalmazott
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gyogyszereket is szedtek, példaul sztatinokat. A f6 hatékonysagi mutatd a sulyos események, példaul

szivroham, stroke vagy halaleset szamanak csékkenése volt.
A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetben vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan a CHMP értékelte a vallalatnak az utolsé
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepl6 kérdésekre adott

valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl aggalyok maradtak, és az volt az ideiglenes véleménye,
hogy a canakinumab Novartis alkalmazasa nem engedélyezhets a sulyos szivproblémak megel6zésére

szivrohamon mar atesett betegeknél.

Nevezetesen, a CHMP azon a véleményen volt, hogy a vallalat altal benyujtott adatok nem voltak
kell6en robusztusak ahhoz, hogy egyértelmien igazoljék a canakinumab Novartis hatasossagat
szivrohamon atesett betegeknél. A megfigyelt el6nyds hatasok mérsékeltek voltak, kilénodsen a
sztatint is szed6 betegeknél, és nem haladtak meg a gyogyszerrel kezelt betegeknél fellépd, sulyos
fert6zések fokozott kockazatat. A CHMP tovabba megkérddjelezte a vallalat altal a betegek
kivalasztdsara és a canakinumab Novartis hatdsossdganak monitorozasara valasztott mérészam
megfelelGségét.

Ezért a visszavonas id6épontjaban a CHMP meglatasa szerint a canakinumab Novartis elényei nem
haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy nem
tudtak volna vélaszolni az Ugyndkség aggalyaira a meghatdrozott hataridén beliil.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashat6.

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

A vallalt tajékoztatta a CHMP-t, hogy bar a fent emlitett vizsgalat kiterjesztését leallitjak, a
kanakinumabot mas betegségek kezelésével kapcsolatosan tanulmanyozé egyéb vizsgalatok a terv
szerint folytatédnak.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illeten tovabbi informacidra van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-canakinumab-novartis_en.pdf
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