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Az Adakveo nevd, sarldsejtes betegség elleni gydgyszer
engedélyének visszavonasa

2023. majus 26-an az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) a
sarldsejtes betegségben szenveds, 16 éves és idGsebb betegeknél fellépo fajdalmas krizisek (Un.
vazookkluziv krizisek) megel6zésére szolgald Adakveo-ra (krizanlizumab) vonatkozé
forgalombahozatali engedély visszavonasat javasolta.

A visszavonas a CHMP altal végzett felllvizsgalatot kovette, amely megallapitotta, hogy a gydgyszer
alkalmazasanak el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat. A fellilvizsgalat keretében a STAND
vizsgalat eredményeit tanulmanyozték, amelyben az Adakveo hatdsossagat és biztonsdgossagat
placebdval (hatéanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak ssze olyan betegeknél, akiknél korabban
egészségligyi ellatast igényld fajdalmas krizisek léptek fel.

A vizsgalat rémutatott, hogy az Adakveo nem csokkenti az egészségiigyi ellatast igényl6 fajdalmas
krizisek szdmat. A kezelés els6 évében az Adakveo-val kezelt betegeknél atlagosan 2,5, mig a placebo
csoportban 2,3, a késGbbiekben egészségigyi ellatast igényl6 fajdalmas krizis lépett fel.

Ezenfelll az egészséguigyi ellatast vagy otthoni kezelést igényl6 krizisek atlagos szama az Adakveo
esetében 4,7, placebo esetében pedig 3,9 volt.

A fellilvizsgalat keretében a CHMP mas vizsgalatokbdl, valamint egy korlatozott hozzaférés(
programbdl szarmazé adatokat, illetve valds adatokat is tanulmanyozott. A vizsgalatoknak azonban
szamos korlatja volt, példaul az 6sszehasonlitd készitmény hiadnya, igy nem lehetett felhasznalni 6ket
az Adakveo hatasanak bemutatasara, illetve a STAND vizsgalat negativ eredményeinek
ellensulyozasara.

A biztonsagossagot illetéen a STAND vizsgalat ugyan nem vetett fel 4j aggalyokat, az Adakveo
esetében a placebohoz képest nagyobb aranyban fordultak el6 a kezeléssel 6sszefligg6 sulyos
mellékhatasok. A CHMP ezért megallapitotta, hogy a gydgyszer alkalmazasanak elényei nem haladjak
meg a kockazatokat.

A forgalombahozatali engedély kiadasanak idépontjadban az adatok azt mutattak, hogy az Adakveo
hatdsosan cstkkenti a sarlosejtes betegségben szenvedd betegeknél fellépd fajdalmas krizisek szamat.
Az adatok azonban korlatozottak voltak, és némi bizonytalansag allt fenn a gydgyszer hatasanak
mértékét illetéen.

Az EMA ezért az Adakveo forgalombahozatali engedélyének feltételeként kérte a STAND vizsgalat
elvégzését. Az engedélyt 2020 oktoberében adta ki. Mivel a STAND vizsgalat eredményei nem erdsitik
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meg az Adakveo alkalmazasaval kapcsolatban korabban tapasztalt elényoket, a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a gydgyszer alkalmazasanak elényei nem haladjak meg a kockazatokat,
és az engedély visszavonasat javasolta az EU-ban.

A CHMP ajanlasa alapjan az Eurdpai Bizottsag 2023. augusztus 3-an jogilag kotelez6 erejli hatarozatot
hozott. Kérdések esetén a betegek forduljanak kezel6orvosukhoz, a gondozasukat végzdé egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerésziikhoz.

Tajékoztat6 a betegek szamara

e Egy nemrégiben végzett vizsgalat rémutatott, hogy az Adakveo nem csokkenti a sarldsejtes
betegségben szenvedd betegeknél felléps, egészségigyi ellatast vagy otthoni kezelést igényl6
fajdalmas krizisek szamat.

e A legujabb vizsgélati eredmények miatt az Adakveo-t az EU-ban kivonjak a forgalombdl, és uj
betegeket nem kezelnek a gydgyszerrel.

o Ha On Adakveo-kezelésben részesiil, miel6bb keresse fel kezel6orvosat, hogy megbeszélje vele az
egyéb kezelések alkalmazasat.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosadhoz, a gondozasat végz8 egészségiigyi szakemberhez
vagy gyogyszerészéhez.

Tajékoztato az egészségliigyi szakemberek szamara

e A sarlésejtes betegség elleni gyégyszert, az Adakveo-t (krizanlizumab) az EU-ban kivonjak a
forgalombol, mivel egy kézelmultbeli vizsgalat nem igazolta a gydgyszer klinikai elényeit.

e A STAND vizsgalat nem mutatott kilénbséget az Adakveo (2,49; 95%-os CI [1,90; 3,26]) és a
placebo (2,30; 95%-0s CI [1,75; 3,01]) kozott az elsé év soran egészségligyi ellatast igényld
vazookkluziv krizisek éves gyakorisaga tekintetében. Hasonlé eredmények sziilettek az
egészségligyi ellatast vagy otthoni kezelést igényld krizisek esetében: 4,7; 95%-os CI: (3,60;
6,14) az Adakveo alkalmazasa mellett, 3,9; 95%-os CI: (3,00; 5,01) placebo alkalmazasa mellett.

e Az egészségligyi szakemberek nem adhatnak Adakveo-t Uj betegek szamara.

e A jelenleg Adakveo-val kezelt betegek esetében az egészségiigyi szakembereknek tajékoztatniuk
kell a betegeket arrdl, hogy a gyodgyszert kivonjak a forgalombdl, ennek okairdl, valamint meg kell
beszélnitk velik a mas megfelel6 kezeléseket.

A gyogyszert felird, kiadd vagy alkalmazd egészségligyi szakemberek a fenti ajanlasokat magaban
foglalo, egészségligyi szakembereknek széld kézvetlen kozleményt (DHPC) kaptak. A DHPC-t az EMA
honlapjanak erre a célra fenntartott oldalan is kézzétették.

Tovabbi informacidk a gydgyszerrol

Az Adakveo-t a sarldsejtes betegségben szenvedd, 16 éves és id6sebb betegeknél fellép6 fajdalmas
krizisek megel6zésére alkalmazzak. A sarldsejtes betegség egy genetikai rendellenesség, melynek
soran a vorosvérsejtek rugalmatlanna és tapaddssa valnak, és formajuk korong alakurdl sarlé alakira
valtozik.
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A gydgyszerrol tovabbi informacié az EMA honlapjan talalhato.

Tovabbi informacié az eljarasrol

Az Adakveo fellilvizsgalatat az Eurdpai Bizottsag kérésére kezdeményezték a 726/2004/EK rendelet 20.
cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszereket érint6 kérdésekben felelGs bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP véleményét tovabbitottak az Eurépai Bizottsaghoz, amely az EU
minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kételezé hatarozatot adott ki.
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