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Sirpjveida sGnu anémijas zalu Adakveo registracijas
apliecibas atsauksSana

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2023. gada 26. maija ieteica atsaukt registracijas
apliecibu Adakveo (krizanlizumabam), t. i., zalém sapigu krizu (t. s. vazookluzivu krizu) profilaksei
pacientiem vecuma no 16 gadiem ar sirpjveida Stnu anémiju.

Tas tika darits péc CHMP veiktas parskatiSanas, kura secinaja, ka zalu sniegtie ieguvumi neatsver to
radrto risku. Parskata tika analizéti STAND pétijuma rezultati, kura salidzinata Adakveo efektivitate un
droSums ar placebo (fiktivu arstéSanu) pacientiem, kuriem ieprieks bijusas sapigas krizes, ka rezultata
bijis jaapmeklé veselibas apripes specialists.

P&tijuma konstatéja, ka Adakveo nav mazinajusas skaitu sapigam krizém, kuru dé| bijis jaapmeklée
arsts. Ar Adakveo arstétajiem pacientiem bija vidé&ji 2,5 sapigas krizes ar secigu arsta apmekléjumu
pirma arstésanas gada laika salidzinajuma ar 2,3 krizém placebo grupa.

Turklat vidéjais krizu skaits, kad nepiecieSams arsta apmekléjums vai arstéSana majas apstaklos, bija
4,7 krizes, lietojot Adakveo, salidzinajuma ar 3,9 krizém, lietojot placebo.

Sava parskatiSanas procediira CHMP izskatija ari datus no citiem pétijumiem, parvalditu piekluves
programmu un realos-apstak|os iegltus datus. Tomér pétijumiem bija vairaki ierobeZzojumi, pieméram,
salidzinajuma zalu trikums, un tos nevaré&ja izmantot, lai pieraditu Adakveo ietekmi vai atspekotu
STAND pétijuma negativos rezultatus.

Attieciba uz droSumu STAND pétijuma nekonstatéja jaunas bazas, bet pieradija, ka Adakveo
salidzinajuma ar placebo biezak izraisa smagas un nopietnas ar arstéSanu saistitas blakusparadibas.
Tapéc CHMP secinaja, ka So zalu ieguvums neparsniedz risku.

Registracijas apliecibas pieskirSanas laika dati liecinaja, ka Adakveo efektivi samazina sapigu krizu
skaitu pacientiem ar sirpjveida Siinu anémiju. Tomér dati bija ierobezoti, un bija zindma nenoteiktiba
par zalu iedarbibas apmeéru.

Tapéc EMA pieprasija STAND pétijumu ka nosacijumu Adakveo redistracijas apliecibas pieskirsanai, ko
pieSkira 2020. gada oktobri. Ta ka STAND pétijuma rezultati neapstiprina ieguvumus, kas ieprieks
novéroti, lietojot Adakveo, CHMP secinaja, ka ieguvumi neatsver riskus, un ieteica atsaukt So zalu
regdistracijas apliecibu ES.

P&c CHMP ieteikuma Eiropas Komisija 2023. gada 3. augusta pienéma juridiski saistosu lemumu.
Pacientiem, kuriem rodas jebkadi jautajumi, jakonsultéjas ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu.
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Informacija pacientiem

e Nesen veikta pétijuma pieradija, ka Adakveo nemazina sapigu krizu skaitu, kad pacientiem ar
sirpjveida SGnu anémiju nepiecieSams arsta apmekl€jums vai arstésSana majas.

e Saskana ar jaunakajiem pétijuma rezultatiem Adakveo tiek iznemtas no ES tirgus un nevienu jaunu
pacientu ar Sim zalém nearsteés.

e Ja jus Sobrid sanemat arstésanu ar Adakveo, péc iespé&jas atrak sazinieties ar savu arstu, lai
apspriestu alternativas arstésanas iespéjas.

e Jajums ir jautajumi, jums jaruna ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Sirpjveida Slinu anémijas zales Adakveo (krizanlizumabs) Sobrid tiek iznemtas no ES tirgus, jo
nesen veikta pétijuma neapstiprinajas So zalu kliniskais ieguvumes.

e STAND pétijuma nekonstatéja atskiribu starp Adakveo (2,49; 95 % TI [1,90; 3,26]) un placebo
(2,30; 95 % TI [1,75; 3,01]) vazookluzivo krizu gada raditajos, ka rezultata veselibas apriipes
specialista apmekléjums notika pirma gada laika. Lidzigus rezultatus novéroja, izveértéjot krizes,
kuru gadijuma bija nepiecieSams arsta apmeklgjums vai arstéSana majas. Raditaji bija 4,7; 95 %
TI: (3,60; 6,14) ar Adakveo salidzinajuma ar 3,9; 95 % TI: (3,00; 5,01) ar placebo.

e Veselibas apriipes specialisti nedrikst uzsakt jaunu pacientu arstésanu ar Adakveo.

e Attieciba uz pacientiem, kuri paslaik sanem Adakveo terapiju, veselibas apripes specialistiem
japaskaidro pacientiem, ka zales tiek iznemtas no tirgus, iemesli, kapéc tas notiek, un jaapspriez
ar pacientiem alternativas arstésanas iespéjas.

TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) ar iepriekS minétajiem ieteikumiem tika
nositits veselibas apriipes specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada $is zales. Sis pazinojums ir
ari publicéts Ipasa lapa EMA timekla vietné.

Papildinformacija par zalem

Adakveo ir zales sapigu krizu novérsanai pacientiem no 16 gadu vecuma ar sirpjveida SGnu anémiju,
kas ir genétiska slimiba, kuras gadijuma sarkanas asinssinas kllst neelastigas un lipigas, ka ari
mainas to forma no diskveida uz pusméness formu (lidzigu sirpim).

Plasaka informacija par zalém ir pieejama EMA timekla vietné.

Vairak par procedtiru

Adakveo parskatisanu saka péc Eiropas Komisijas pieprasijuma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu.

ParskatiSanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentiras atzinumu. CHMP atzinums tika nostits
Eiropas Komisijai, kura izdeva visas Eiropas Savienibas dalibvalstis juridiski saistosu galigo lEmumu.
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