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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Plivensia (sirukumabo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2017 m. spalio 26 d. bendrové ,Janssen-Cilag International NV" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkq gauti vaisto Plivensia,
skirto reumatoidinio artrito gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Plivensia?

Plivensia — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos sirukumabo. Jji buvo numatyta tiekti
uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose injekcinio tirpalo (50 mg) forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Plivensia?

Plivensia buvo numatyta skirti suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas vidutinio sunkumo arba sunkios
formos reumatoidinis artritas — liga, kuri sukelia sgnariy uzdegima.

é[ vaistg buvo numatyta skirti pacientams, kai gydymas vienu ar daugiau vaisty, vadinamy ligos eiga
modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LEMVNR), nepakankamai veiksmingas arba sukelia pacientg
varginantj Salutinj poveikj. Plivensia buvo numatyta skirti kartu su metotreksatu (LEMVNR) arba vieng
— jeigu pacientas negali vartoti metotreksato.

Kaip veikia Plivensia?

Veiklioji Plivensia medziaga sirukumabas yra monokloninis antikiinas — tam tikros risies baltymas,
kuris sumodeliuotas taip, kad blokuoty molekule, vadinamg interleukinu-6. Interleukinas-6 dalyvauja
sukeliant uzdegima ir jo dideliais kiekiais randama reumatoidiniu artritu serganciy pacienty sgnariuose.
Blokuodamas interleuking-6, sirukumbas slopina uzdegima ir palengvina kitus su reumatoidiniu artritu
siejamus simptomus.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateikeé trijuy pagrindiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo per 3 000 pacienty, duomenis. Atliekant
du tyrimus, Plivensia buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), gydant vidutinio sunkumo arba
sunkios formos reumatoidiniu artritu sergancius pacientus, kuriy gydymas LEMVNR arba naviko
nekrozeés faktoriy (NNF) slopinanciu vaistu (tai kitos riiSies vaistas nuo reumatoidinio artrito) buvo
nepakankamai veiksmingas arba sukélé varginantj Salutinj poveikj. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo simptomy palengveéjimas 20 ir daugiau proc., remiantis standartine vertinimo balais skale (ACR-
20) po 16 gydymo savaiciy.

Atliekant trecig tyrima, Plivensia buvo lyginamas su adalimumabu (monokloniniu antikdinu, nukreiptu |
informacijg perduodancig chemine medziagg, vadinama naviko nekrozés faktoriumi (NNF) gydant
pacientus, kurie negaléjo vartoti metotreksato arba kuriy atsakas | gydyma metotreksatu buvo
nepakankamas; tyrimo metu vertinta, kiek pagereéjo pacienty sanariy veikla (remiantis standartine
vertinimo balais skale DAS28-ESR) po 24 gydymo savaiciu.

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 parengtus klausimus, paraiskos
atsiemimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Plivensia negali
bati registruotas vidutinio sunkumo arba sunkios formos reumatoidinio artrito gydymui.

Pagrindinis CHMP rupestj kéles klausimas buvo tai, kad dél pagrindiniy tyrimy modelio trikumy
nepakankamai iSsamiai iStirtas ilgalaikis Plivensia saugumas.

Todél paraiSkos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nejrodzius vaisto ilgalaikio saugumo,
Plivensia teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizikg ir kad reikia atlikti iSsamesnius tyrimus.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé¢, jog, atsizvelgiant | tai,
kad reikia surinkti daugiau klinikiniy tyrimy duomenuy ir j tai, kad rinkoje yra kity interleukino-6
veikima blokuojanciy vaisty, bendroveé noréty suteikti pirmenybe kitoms savo portfelio programoms.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové informavo CHMP, kad ji nutrauks Siuo metu vykdoma tyrimo su Plivensia tesinj su
reumatoidiniu artritu serganciais pacientais.

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