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Vaisto nuo pjautuvo pavidalo lgsteliy ligos Adakveo
registracijos panaikinimas

2023 m. geguzés 26 d. EMA Zmonems skirty vaisty komitetas (CHMP) rekomendavo panaikinti
pasikartojanciy kraujagysliy okliuzijos sukeliamy skausmingy kriziy profilaktikai pjautuvo pavidalo
lgsteliy liga sergantiems 16 mety ir vyresniems pacientams skirto vaisto Adakveo (krizanlizumabo)
registracijos pazyméjima.

Atlikes perzilirg CHMP priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto nauda néra didesné uz jo keliama rizika.
Perzitros metu buvo vertinami rezultatai, gauti atlikus STAND tyrima, kuriame Adakveo
veiksmingumas ir saugumas pacientams, kurie anksciau patyré skausmingas krizes, dél kuriy reikéjo
kreiptis | sveikatos prieziliros jstaiga, buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos).

Tyrimas parodé, kad Adakveo nesumazino skausmingy kriziy, dél kuriy reikéjo kreiptis | sveikatos
prieziliros staiga, skaiciaus. Per pirmuosius gydymo metus Adakveo gydomiems pacientams pasireiské
vidutiniSkai 2,5 skausmingos krizés, dél kurios reikéjo kreiptis | sveikatos priezidros jstaigg, palyginti
su 2,3 krizés placebo grupéje.

Be to, vidutinis kriziy, dél kuriy reikéjo kreiptis | sveikatos priezilros jstaigg arba gydytis namuose,
skaicius vartojant Adakveo buvo 4,7, o vartojant placebg - 3,9.

Atlikdamas perzitirg, CHMP taip pat atsizvelgé | kity tyrimy duomenis, valdomos prieigos programg ir
realiojo pasaulio duomenis. Taciau Sie tyrimai turéjo keletg trikumuy, pvz., nebuvo palyginamojo
vaisto, ir jy nebuvo galima naudoti Adakveo poveikiui jrodyti arba neigiamiems STAND tyrimo
rezultatams atsverti.

Kalbant apie sauguma, atlikus STAND tyrimg naujy problemy nenustatyta, tadiau nustatyta, kad
vartojant Adakveo pasireiskia daugiau sunkiy ir sunkiy su gydymu susijusiy Salutiniy reiskiniy, nei
vartojant placebg. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad jo nauda néra didesné uz keliamag rizika.

Registruojant vaistg gauti duomenys parode, kad Adakveo veiksmingai mazina pjautuvo pavidalo
Igsteliy liga sergantiems pacientams pasireiskianciy skausmingy kriziy, skaiciy. Taciau duomeny,
neturéta daug ir iskilo tam tikry abejoniy dél vaisto poveikio stiprumo.

Todél EMA paprasé atlikti STAND tyrima kaip 2020 m. spalio mén. iSduoto Adakveo registracijos
pazyméjimo galiojimo salyga. Kadangi STAND tyrimo rezultatai nepatvirtino pirmiau nustatytos
Adakveo naudos, CHMP padaré iSvadq, kad jo nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
panaikinti jo registracijos pazymeéjima ES.
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Vadovaudamasi CHMP rekomendacija, 2023 m. rugpjicio 3 d. Europos Komisija priéme teisiskai
privalomg sprendima. Pacientai, kuriems kyla klausimuy, turéty kreiptis | savo gydytojq, slaugytojq ar
vaistininka.

Informacija pacientams

e Neseniai atliktas tyrimas parodé, kad Adakveo nesumazina pjautuvo pavidalo lasteliy liga serganciy
pacienty skausmingy kriziy, dél kuriy reikia kreiptis | sveikatos prieziliros {staiga arba gydytis
namuose.

e Remiantis naujausiais tyrimy rezultatais, nuspresta Adakveo iSimti iS ES rinkos ir Siuo vaistu
nebegydyti jokiy naujy pacientuy.

e Jeigu jums taikomas gydymas Adakveo, kreipkités | savo gydytojq ir su juo aptarkite, kokios yra
gydymo alternatyvos.

o ISkilus klausimy, pasitarkite su savo gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Vaistas nuo pjautuvo pavidalo lasteliy ligos Adakveo (krizanlizumabas) pasalinamas i$ ES rinkos,
nes neseniai atliktas tyrimas nepatvirtino jo klinikinés naudos.

e STAND tyrimo metu vertinant pagal metine kraujagysliy okliuziniy kriziy, dél kuriy pirmais metais
teko kreiptis | sveikatos prieziliros jstaigq, norma, skirtumy tarp Adakveo (2,49, 95 proc. PI [1,90,
3,26]) ir placebo (2,30, 95 proc. PI [1,75, 3,01]) nenustatyta. Panasis rezultatai gauti vertinant
krizes, dél kuriy reikia kreiptis | sveikatos prieziliros jstaigq arba gydytis namuose: 4,7, 95 proc.,
PI: (3,60, 6.14) vartojant Adakveo, palyginti su 3,9, 95 proc. PI: (3,00, 5.01) vartojant placeba.

e Adakveo negalima skirti naujiems pacientams.

o Siuo metu Adakveo gydomiems pacientams sveikatos priezitiros specialistai turéty paaigkinti, kad
vaistas iSimamas iS$ rinkos, paaiskinti priezastis ir su jais aptarti alternatyvas.

Sj vaistq iSrasantiems, iéduodantiems arba skiriantiems sveikatos priezitiros specialistams i$siystas
tiesioginis pranesimas sveikatos priezitros specialistams (DHPC), jskaitant pirmiau minétas
rekomendacijas. Tiesioginis pranesimas sveikatos prieziliros specialistams taip pat paskelbtas tam
skirtame EMA svetainés puslapyje.

Daugiau informacijos apie vaista

Adakveo yra vaistas, skirtas skausmingy kriziy profilaktikai pjautuvo pavidalo lgsteliy liga sergantiems
16 mety ir vyresniems pacientams, kuriems diagnozuota genetiné liga, kuria sergant raudonosios
kraujo lastelés tampa nelankscios ir lipnios ir blina nebe disko, o panasios | pjautuva formos.

Daugiau informacijos apie vaistg galima rasti EMA interneto svetainéje.

Daugiau informacijos apie procediira

Adakveo perzilra pradéta Europos Komisijos prasymu, vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004
20 straipsniu.
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Perziiirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemé Agentliros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri priémé visose ES valstybése narése taikyting teisiskai privalomag
galutinj sprendima.
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