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Canakinumab Novartis (kanakinumaba) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Uznémums Novartis Europharm Ltd. 2018. gada 4. decembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Canakinumab Novartis redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales izmanto tadu smagu traucéjumu ka insults, sirdslékme vai nave sirdslékmi
parcietusiem pacientiem profilaksei.

Kas ir Canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis ir zales, kas satur aktivo vielu kanakinumabu. Bija paredzéts, ka tas bus
pieejamas ka skidums zemadas injekcijam pildspalvveida pilnslircés un pilns|ircés.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis bija paredzétas lietoSanai smagu traucéjumu, pieméram, insulta, sirdslékmes
vai naves gadijuma, profilaksei pacientiem, kuri jau parcietusi sirdslekmi.

Ka Canakinumab Novartis darbojas?

Canakinumab Novartis aktiva viela kanakinumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
izstradata, lai ta atpazitu beta-interleikinu 1 (IL-1) un tam piesaistitos. Beta-IL-1 ir imdnsistémas
(organisma dabisko aizsargsp€ku) dala, un tas ir iesaistits ar sirds un asinsvadu darbibas
traucéjumiem saistitu iekaisuma procesu norise.

Piesaistoties pie beta-1L-1, kanakinumabs bloké ta darbibu un mazina iekaisumu. Paredzams, ka tas
palidzés novérst turpmakus sirdsdarbibas traucéjumus.

Kadus dokumentus uznemums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza viena pétijuma rezultatus. Saja p&tijuma bija iesaistiti vairak neka

10 000 pacientu péc parciestas sirdslékmes. Pacientiem reizi tris ménesos lidz seSiem gadiem ilgi
ievadija dazadas Canakinumab Novartis devas (50 mg, 150 mg vai 300 mg) vai placebo (neistu
arstésanas lidzekli). Pacienti lietoja ari citas zales, ko biezi lieto sirdsdarbibas traucéjumu novérsanai,
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pieméram, statinus. Galvenais efektivitates raditajs bija smagu traucé€jumu, pieméram, sirdslékmes,
insulta vai naves gadijumu skaita samazinasanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstiem,
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi un CHMP tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat
Canakinumab Novartis smagu sirdsdarbibas traucéjumu profilaksei pacientiem, kuri jau parcietusi
sirdslekmi.

CHMP uzskatija, ka uznémuma iesniegtie dati nav pietiekami robusti, lai uzskatami pieraditu
Canakinumab Novartis efektivitati visiem sirdslekmi parcietusiem pacientiem. Konstatéto labvéligo
ietekmi uzskatija par mérenu, jo Tpasi pacientiem, kuri lietoja ari statinus. Uzskatija, ka ta neattaisno
palielinatu smagu infekciju risku ar Sim zalém arstétiem pacientiem. CHMP apsSaubija ari uznémuma
izvélétas metodes piemérotibu pacientu atlasei un Canakinumab Novartis efektivitates uzraudzibai.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Canakinumab Novartis sniegtie ieguvumi neatsver to
radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka uznémums
nespéj kliedét Agentiiras bazas noraditaja termina.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka, lai gan ieprieks minéta pétijuma pagarinajums tiks partraukts, citi
pétTljumi, kuros tiek pétita kanakinumaba lietoSana citu traucéjumu arstésanai, turpinasies, ka planots.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.

Canakinumab Novartis (kanakinumaba) registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana
EMA/865778/2018 2. lpp. no 2


https://www.ema.europa.eu/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-canakinumab-novartis_en.pdf
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