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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczgcego produktu Ilaris (kanakinumab)

Firma Novartis wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy produktu Ilaris, ktory miat by¢
stosowany w leczeniu zespotu Schnitzlera.

Firma wycofata wniosek w dniu 26 pazdziernika 2022 r.

Co to jest produkt Ilaris i w jakim celu sie go stosuje?

Ilaris jest lekiem stosowanym w leczeniu kilku choréb zapalnych, w tym choroby Stilla, dnawego
zapalenia stawow i kilku rodzajow zespotdw goraczek

nawrotowych. Jest on dopuszczony do obrotu w UE od pazdziernika 2009 r.

Lek zawiera kanakinumab jako substancje czynng i jest podawany we wstrzyknieciu podskérnym.
Wiecej informacji na temat obecnych zastosowan produktu Ilaris znajdujg sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie stosowania produktu Ilaris w leczeniu zespotu Schnitzlera - rzadkiej,
dtugotrwatej choroby zapalnej powodujacej pokrzywke, nawracajaca gorgczke, bdl kosci i stawdw oraz
powiekszone wezty chtonne.

Jak dziata produkt Ilaris?

Oczekuje sie, ze u pacjentdéw z zespotem Schnitzlera lek Ilaris bedzie dziata¢ w taki sam sposob, jak w
istniejacych wskazaniach do stosowania. Substancja czynna leku Ilaris, kanakinumab, jest
przeciwciatem monoklonalnym - rodzajem biatka, ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby
rozpoznawato czasteczke przekaznikowa, (czyli ,cytokine”) w organizmie o nazwie interleukina-1 beta i
wigzato sie z nig. Przekaznik ten bierze udziat w powstawaniu stanu zapalnego i wykrywa sie go w
wysokich stezeniach u pacjentéw z chorobami zapalnymi. Kanakinumab, wigzac sie z interleuking-1
beta, blokuje jej dziatanie, co pomaga zmniejszy¢ stan zapalny, a tym samym ztagodzi¢ objawy
choroby.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 20 pacjentéw z zespotem Schnitzlera, w
ktérym poréwnywano dziatanie leku Ilaris z dziataniem placebo. W badaniu oceniano odsetek
pacjentéw, u ktérych po 7 dniach leczenia nie wystepowaty lub wystepowaty minimalne objawy
choroby, na podstawie oceny 5 kluczowych objawdéw. Ponadto firma przedstawita dowody
uzupetniajace pochodzace z dodatkowych, zakrojonych na mniejszg skale badan opisanych w
literaturze.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu listy pytan. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi firmy
na pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Ilaris nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu zespotu Schnitzlera.

Gtowne zastrzezenia Agencji dotyczyly sposobu przeprowadzenia badania gtéwnego, co wzbudzito
watpliwosci co do doktadnosci i waznosci danych. W szczegoélnosci Agencja uznata, ze jakosc
dokumentacji jest niewystarczajaca do przeprowadzenia odpowiedniej oceny i wykryta btedy w procesie
randomizacji, wptywajace na doktadnos¢ i wiarygodnosé wynikéw.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji nie byto mozliwe wyciggniecie
wiarygodnych wnioskéw na temat skutecznosci dziatania leku w leczeniu zespotu Schnitzlera i w
zwigzku z tym Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania produktu Ilaris nie przewyzszajg ryzyka w
tym zastosowaniu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofanie
whniosku wynika z faktu, iz dostepne dane uznano za niewystarczajace do stwierdzenia stosunku
korzysci do ryzyka w proponowanym wskazaniu.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Ilaris.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Ilaris w
leczeniu innych choréb?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania leku Ilaris w zatwierdzonych wskazaniach.
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