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Jautajumi un atbildes

Plivensia (sirukumabs) registracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Uznémums Janssen-Cilag Internatonal NV 2017. gada 26. oktobri oficiali informé&ja Cilvekiem
paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Plivensia registracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales izmanto reimatoida artrita arstésanai.

Kas ir Plivensia?

Plivensia ir zales, kas satur aktivo vielu sirukumabu. Tas ir pieejamas ka skidums injekcijam
pildspalvveida pilnslircés un pilnsjircés (50 mg).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Plivensia?

Plivensia bija paredzéts lietot pieaugusajiem ar vid&ji smagu Iidz smagu reimatoido artritu — slimibu,
kas izraisa locitavu iekaisumu.

Sis zales bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem arsté&$ana ar vienu vai vairakam zalém, kas sauktas
par slimibu modificéjoSiem pretreimatisma lidzekliem (DMARD), nav bijusi pietiekami iedarbiga vai ir
izraisijusi uztraucosas blakusparadibas. Plivensia bija paredzéts lietot kopa ar metotreksatu (DMARD)
vai atseviski, ja pacients nevar lietot metotreksatu.

Ka Plivensia darbojas?

Plivensia aktiva viela sirukumabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izstradata, lai
blokétu molekulu, ko deveé par interleikinu-6. Interleikins-6 ir iesaistits iekaisuma procesa, un
pacientiem ar reimatoido artritu tas augsta Iimeni ir atrodams locitavas. Blok&jot interleikinu-6,
sirukumabs mazina iekaisumu un citus ar reimatoido artritu saistitus simptomus.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no trim pamatpétijumiem, kuros piedalijas 3000 pacienti. Divos pé&tijumos
Plivensia tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstéSanu) pacientiem ar vidé&ji smagu lidz smagu
reimatoido artritu, kuriem arstéSana ar DMARD vai anti-TNF lidzekliem (cita veida zalém reimatoida
artrita arstésanai) nav bijusi pietiekami iedarbiga vai ir izraisTjusi uztraucosas blakusparadibas.
Galvenais efektivitates raditajs bija simptomu samazinajums par vismaz 20 %, mérot ar standarta
vértéSanas raditaju (ACR-20), péc 16 arstésSanas nedélam.

TresSaja pétijuma Plivensia tika salidzinatas ar adalimumabu (monoklonalu antivielu, kas vérsta pret
kimisku signalvielu, ko déveé par audzéja nekrozes faktoru jeb TNF) pacientiem, kuri nevar€ja lietot
metotreksatu vai kuriem nebija pietiekamas atbildes reakcijas uz metotreksatu; pétijuma tika vértéts
pacientu locitavu darbibas uzlabojums (pamatojoties uz standarta vértéSanas raditaju DAS28-ESR) péc
24 arstéSanas nedé&lam.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja posma jautajumiem, CHMP
konstat€ja, 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 Plivensia nevaréja
apstiprinat vidéji smaga lidz smaga reimatoida artrita arstésanai.

CHMP galvenais iebildums bija par to, ka pamatpétijumu planojuma noteikto ierobezojumu dé| nav
pienacigi raksturots Plivensia ilgtermina droSums.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Plivensia sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku, jo nav
pieradits to droSums, un ir nepiecieSami turpmaki pétijumi.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé&ja agentidru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka, ta ka ir
vajadzigi papildu kliniskie dati un ir pieejami citi interleikinu-6 darbibu blok&josi arstésanas lidzekli,
uznémumes vélétos lielaku uzmanibu pievérst citam programmam ta portfeli.

AtsaukSanas véstule ir pieejama 3eit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas partrauks notiekoso ilgtermina pagarinajuma pétijumu par
Plivensia lietoSanu reimatoida artrita pacientiem.

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