EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

10 listopada 2017 r.
EMA/727596/2017
EMEA/H/C/004165

Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Plivensia (sirukumab)

W dniu 26 pazdziernika 2017 r. firma Janssen-Cilag International NV powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu produktu Plivensia, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw.

Co to jest Plivensia?

Plivensia to lek zawierajacy substancje czynng sirukumab. Lek miat by¢ dostepny w postaci roztworu
do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczach i strzykawkach (50 mg).

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Plivensia?

Lek Plivensia miat by¢ stosowany u 0séb dorostych z reumatoidalnym zapaleniem stawdw o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego. Jest to choroba powodujaca stan zapalny stawow.

Lek miat by¢ stosowany u pacjentéw, u ktérych leczenie jednym lub wiekszg liczbg preparatéw
okreslanych jako leki przeciwreumatyczne modyfikujgce przebieg choroby (DMARD) nie byto
wystarczajgco skuteczne lub powodowato ucigzliwe dziatania niepozadane. Lek Plivensia miat by¢
stosowany z metotreksatem (DMARD) albo w monoterapii u pacjentéw nie mogacych stosowac
metotreksatu.

Jak dziata produkt Plivensia?

Substancja czynna leku Plivensia, sirukumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym - rodzajem biatka,
ktore zostato zaprojektowane w taki sposob, aby blokowato czasteczke zwang interleukina-6.
Interleukina-6 uczestniczy w powstawaniu stanu zapalnego, a wykrywa sie ja w wysokich stezeniach w
stawach pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdéw. Blokujac interleukine-6, sirukumab
zmniejsza stan zapalny i inne objawy zwigzane z reumatoidalnym zapaleniem stawéw.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z trzech badan gtéwnych z udziatem ponad 3000 pacjentéw. W dwdch
badaniach produkt Plivensia poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) u pacjentéw z
reumatoidalnym zapaleniem stawow o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktorych leczenie
DMARD lub innym $rodkiem anty-TNF (inny rodzaj leku przeciw reumatoidalnemu zapaleniu stawow)
nie byto wystarczajaco skuteczne lub powodowato ucigzliwe dziatania niepozadane. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byto ztagodzenie objawdw o 20% lub wiecej, na podstawie standardowej skali
oceny (ACR-20) po 16 tygodniach leczenia.

W trzecim badaniu poréwnywano produkt Plivensia z adalimumabem (przeciwciato monoklonalne
skierowane przeciwko przekaznikowi chemicznemu zwanemu czynnikiem martwicy nowotworu - TNF) u
pacjentéw, ktérzy nie mogli przyjmowac metotreksatu lub ktérych schorzenie nie reagowato
odpowiednio na metotreksat; w badaniu analizowano poprawe funkcjonowania stawdéw u pacjentéw (na
podstawie standardowej skali oceny zwanej DAS28-ESR) po 24 tygodniach leczenia.

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 liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Plivensia nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Gtéwne watpliwosci CHMP budzit fakt, ze dtugoterminowe bezpieczenstwo leku Plivensia nie zostato
dobrze opisane z uwagi na ograniczenia w projekcie badan gtéwnych.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP, z uwagi na brak dowiedzionego
dtugoterminowego bezpieczenstwa, korzysci ze stosowania produktu Plivensia nie przewyzszaty ryzyka
i konieczne byty dalsze badania.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze biorac pod
uwage koniecznos$¢ uzyskania dodatkowych danych z badan klinicznych, jak rowniez fakt dostepnosci
innych lekéw blokujacych dziatanie interleukiny-6, chce potraktowac priorytetowo inne programy w
swoim portfolio.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze przerwie prowadzone diugoterminowe przedtuzenie badania leku Plivensia
u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow.

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