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ParaiSkos gauti canakinumab Novartis (kanakinumabo)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

2018 m. gruodzio 4 d. bendroveé ,Novartis Europharm Ltd" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti canakinumab Novartis,
skirto rimty reiskiniy, kaip antai insulto, Sirdies smigio arba mirties patyrus Sirdies smigj, prevencijai,
registracijos pazyméjima.

Kas yra canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kanakinumabo. Jj buvo
numatyta tiekti uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose injekcinio tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis buvo numatyta vartoti siekiant iSvengti rimty reiskiniy, kaip antai insulto,
Sirdies smigio arba mirties, pacientams, kurie jau patyreé Sirdies smugj.

Kaip veikia canakinumab Novartis?

Veiklioji canakinumab Novartis medziaga kanakinumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros
risies baltymas), sumodeliuotas taip, kad atpazinty interleuking 1 (IL-1) beta ir prie jo jungtysi. IL-1
beta yra imuninés sistemos (organizmo natdralios apsaugos sistemos) dalis ir dalyvauja Sirdies ir
kraujagysliy veiklos sutrikimus sukelianciuose uzdegiminiuose procesuose.

Jungdamasis prie IL-1 beta, kanakinumabas slopina jo aktyvuma ir mazina uzdegima. Manoma, kad tai
padeda iSvengti tolesniy Sirdies veiklos sutrikimy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno tyrimo, kuriame dalyvavo per 10 000 Sirdies smugj patyrusiy pacienty,
rezultatus. Pacientams kas tris ménesius iki SeSiy mety buvo SvirkS¢iamos skirtingos canakinumab
Novartis dozés (50, 150 arba 300 mg) arba placebas (netikras vaistas). Pacientai taip pat vartojo kitus
vaistus, kurie paprastai vartojami siekiant iSvengti Sirdies veiklos sutrikimy, pvz., statinus. Pagrindinis

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



veiksmingumo rodiklis buvo rimty reiskiniy, kaip antai Sirdies smugio, insulto arba mirties atveju,
skaiCiaus sumazéjimas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sgrasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
canakinumab Novartis negali biti registruojamas Sirdies smiigj jau patyrusiy pacienty rimty Sirdies
sutrikimy prevencijai.

Visy pirma CHMP laikési nuomonés, kad bendroveés pateikti duomenys nepakankamai jtikinami, kad
jais bty galima aiskiai jrodyti, kad canakinumab Novartis yra veiksmingas visiems Sirdies smugj
patyrusiems pacientams. Laikytasi nuomoneés, kad teigiamas Sio vaisto poveikis, ypac pacientams,
kurie taip pat vartojo statinus, yra nedidelis ir jis néra didesnis uz padidéjusig rimty infekcijy rizikg Siuo
vaistu gydomiems pacientams. CHMP taip pat suabejojo bendroves pasirinktos priemonés pacientams
atrinkti ir canakinumab Novartis veiksmingumui stebéti tinkamumu.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad canakinumab Novartis teikiama nauda
néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, kad ji negalés per
sutartg terming pateikti atsakymuy j agentiros susirtpinimg sukélusius klausimus.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti dia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad, nors pirmiau minéto tyrimo tesinys bus nutrauktas, kiti tyrimai, kuriy,
metu tiriamas kanakinumabo poveikis gydant kitus sutrikimus, bus tesiami, kaip numatyta.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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