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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu canakinumab Novartis (kanakinumab)

W dniu 4 grudnia 2018 r. firma Novartis Europharm Ltd. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu canakinumab Novartis, ktory miat by¢ stosowany w zapobieganiu powaznym zdarzeniom
klinicznym takim jak udar mozgu, zawat serca lub zgon u pacjentéw po przebyciu zawatu serca.

Co to jest canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis to lek zawierajacy substancje czynna kanakinumab. Lek miat by¢ dostepny w
postaci roztworu do wstrzyknie¢ podskérnych w fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczach i
strzykawkach.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis miat by¢ stosowany w celu zapobiegania powaznym zdarzeniom klinicznym
takim jak udar mdézgu, zawat serca lub zgon u pacjentéw po przebyciu zawatu serca.

Jak dziata produkt canakinumab Novartis?

Kanakinumab, substancja czynna leku canakinumab Novartis, jest przeciwciatem monoklonalnym —
rodzajem biatka, ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby rozpoznawato interleukine 1 (IL-1)
beta i przytaczato sie do niej. IL-1 beta jest elementem uktadu odpornosciowego (naturalnych sit
obronnych organizmu) i bierze udziat w procesach zapalnych zwigzanych z chorobami serca i naczyn
krwiono$nych.

Kanakinumab taczy sie z IL-1 beta, blokujac jej aktywnos¢ i zmniejszajac stan zapalny. Ma to pomagac
w zapobieganiu dalszym chorobom serca.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania obejmujacego ponad 10 000 pacjentow po przebytym
zawale serca. Pacjenci przyjmowali canakinumab Novartis w réznych dawkach (50, 150 lub 300 mg)

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



lub placebo (leczenie pozorowane) raz na trzy miesiqce przez okres do szesciu lat. Pacjenci
przyjmowali takze inne leki powszechnie stosowane w zapobieganiu chorobom serca, takie jak statyny.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leku byt spadek liczby powaznych zdarzen klinicznych takich
jak zawat serca, udar mézgu lub zgon.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez firme i
sformutowaniu list pytan. Po tym, jak CHMP ocenit odpowiedzi firmy na ostatnig serie pytan, kilka
kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na listy pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt canakinumab Novartis
nie moze by¢ zatwierdzony w zapobieganiu powaznym chorobom serca u pacjentow po przebyciu
zawatu serca.

W szczegdlnosci CHMP byt zdania, ze dane przedstawione przez firme nie byty wystarczajaco
wiarygodne, by jasno wykazac skutecznos$¢ produktu canakinumab Novartis u wszystkich pacjentéw,
ktorzy przebyli w przesztosci zawat serca. Obserwowany korzystny wptyw leczenia uznano za
nieznaczny (zwtaszcza u pacjentéw, ktorzy stosowali takze statyny) i nieprzewyzszajacy zwiekszonego
ryzyka powaznych zakazen u pacjentéw leczonych tym lekiem. CHMP zakwestionowata takze
adekwatnos$¢ miary wybranej przez firme do doboru pacjentéw i monitorowania skutecznosci produktu
canakinumab Novartis.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu
canakinumab Novartis nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie bedzie w
stanie w uzgodnionym terminie ustosunkowac sie do obaw wyrazonych przez Agencje.

Pismo powiadamiajgqce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze faza przediuzenia wyzej wspomnianego badania zostanie przerwana, lecz
inne badania oceniajgce zastosowanie leku kanakinumab w leczeniu innych choréb bedg kontynuowane
zgodnie z planem.

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