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Kérdések és valaszok

A Plivensia-ra (sirukumab) vonatkozo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. oktober 26-an a Janssen-Cilag International NV hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a reumatoid artritisz kezelésére
szant Plivensia-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Plivensia?

A Plivensia egy sirukumab nevi{ hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Oldatos injekcié formajaban,
el6retoltott tollban vagy fecskenddében (50 mg) lett volna kaphaté.

Milyen alkalmazasra szantak a Plivensia-t?

A Plivensia-t kdzepesen sllyos és sllyos reumatoid artritiszben szenvedé felnéttek kezelésére szantak.
Ez a betegség az iziilletek gyulladasat okozza.

A gyogyszert akkor alkalmaztak volna, ha egy vagy tébb, tgynevezett betegségmaodositdé reumaellenes
gyogyszerrel (DMARD) végzett kezelés nem lett volna kell6en hatdsos vagy zavaré mellékhatasokat
eredményezett volna. A Plivensia-t metotrexattal (egy DMARD) egyditt, illetve amennyiben a beteg
nem szedhet metotrexatot, 6nmagaban tervezték alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Plivensia?

A Plivensia hatéanyaga, a sirukumab egy monoklonalis antitest, egy fehérjetipus, amelyet ugy
alakitottak ki, hogy gatoljon egy interleukin-6 elnevezés( molekulat. Az interleukin-6 részt vesz a
gyulladas kivaltasaban, és nagy mennyiségben van jelen a reumatoid artritiszben szenved6 betegek
izlleteiben. Az interleukin-6 gatlasa révén a sirukumab csokkenti a gyulladast és a reumatoid
artritiszhez tarsulé egyéb tineteket.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom f6 vizsgalatbdl szarmazé adatokat nyajtott be, amelyeket tobb mint 3000 beteg
részvételével végeztek. Két vizsgalatban a Plivensia-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés)
hasonlitottak 6ssze kbézepesen sulyos vagy sulyos reumatoid artritiszben szenved6 betegeknél, akiknél
a DMARD készitménnyel vagy anti-TNF szerrel (a reumatoid artritisz kezelésére szolgalé masik
gyogyszertipus) végzett kezelés nem volt kell6en hatdsos vagy zavaré mellékhatasokat
eredményezett. A f6 hatékonysagi mutaté a tiinetek legalabb 20%-o0s cstkkenése volt 16 hetes
kezelést kovetben egy standard értékeld skala (ACR-20) alapjan mérve.

A harmadik vizsgalatban a Plivensia-t adalimumabbal (egy monoklonalis antitest, amely a tumor
nekroézis faktor (TNF) elnevezésl kémiai hirvivé anyagot célozza) hasonlitottak éssze olyan betegeknél,
akik nem szedhettek metotrexatot vagy a betegségiik nem reagalt megfelel6en a metotrexatra. A
vizsgalatban annak javuldsat tanulmanyoztak, hogy a betegek izilete hogyan mikodott (egy standard
értékel6 pontszam, az ugynevezett DAS28-ESR segitségével) 24 hetes kezelést kovetden.

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

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

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6épontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listdin szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Plivensia alkalmazasa nem engedélyezhet6 a kézepesen sulyos vagy sulyos
reumatoid artritisz kezelésére.

A CHMP f6 aggalya az volt, hogy a Plivensia hosszu tavu biztonsdgossagat nem megfeleléen
jellemezték a f6 vizsgalatok elrendezésének korlatozottsagai kovetkeztében.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint a Plivensia el6nyei az igazolt hosszu tavu
biztonsagossag hianya miatt nem haladtak meg a kockazatokat, és tovabbi vizsgalatokra van szikség.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesit§ levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a
tovabbi klinikai adatok szikségessége miatt és azon tény fényében, hogy mas kezelések is
forgalomban vannak, amelyek az interleukin-6 hatasat gatoljak, portféliojaban egyéb programokat
kivan el6térbe helyezni.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

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

A véllalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy megszakitja a reumatoid artritiszben szenved6 betegek
részvételével a Plivensia-val folytatott, hosszu tavu kiterjesztéses vizsgalatot.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238004.pdf
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