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Cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Adakveo stosowanego w leczeniu niedokrwistosci
sierpowatokrwinkowej

W dniu 26 maja 2023 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMA zalecit
cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Adakveo (kryzanlizumab), leku stuzacego
zapobieganiu bolesnym przetomom (zwanym zatorami naczyniowymi) u pacjentow powyzej 16. roku
zycia cierpigcych na niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa.

Byto to nastepstwem przegladu przeprowadzonego przez CHMP, w ktorym stwierdzono, ze korzysci
ptynace ze stosowania leku nie przewyzszaja zwigzanego z nim ryzyka. W ramach przegladu
przeanalizowano wyniki badania STAND, w ktérym poréwnano skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leku
Adakveo z placebo (leczenie pozorowane) u pacjentow, ktorzy wczesniej doswiadczyli bolesnych
przetomdéw wymagajacych opieki medycznej.

W badaniu wykazano, ze lek Adakveo nie przyczynia sie do zmniejszenia liczby bolesnych przetomoéw
wymagajacych opieki medycznej. U pacjentéw przyjmujacych lek Adakveo wystapito Srednio 2,5
bolesnych przetomdw podczas kolejnej kontroli medycznej w ciggu pierwszego roku leczenia w
poréwnaniu z 2,3 przetomoéw w grupie placebo.

Ponadto $rednia liczba przetoméw wymagajacych opieki medycznej lub leczenia w domu wyniosta 4,7
w przypadku leku Adakveo w poréwnaniu z 3,9 w przypadku placebo.

W swojej ocenie CHMP uwzglednit takze dane z innych badan, programu kontrolowanego dostepu oraz
dane pochodzace z rzeczywistej praktyki-klinicznej. Badania miaty jednak kilka ograniczen, takich jak
brak komparatora, i nie mogty zosta¢ wykorzystane do wykazania wptywu leku Adakveo lub
zréwnowazenia negatywnych wynikéw badania STAND.

Jesli chodzi o bezpieczenstwo badanie STAND nie wzbudzito nowych obaw, ale wykazato wiekszq
czestos¢ ciezkich i powaznych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem w przypadku stosowania
leku Adakveo w poréwnaniu z placebo. W zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci z jego stosowania nie
przewyzszaja ryzyka.

W momencie wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dane wykazaty, ze lek Adakveo
skutecznie zmniejszat liczbe bolesnych przetomoéw u pacjentéw z niedokrwistoscig,
sierpowatokrwinkowa. Dane byty jednak ograniczone i istniata pewna niepewnos¢ co do rozmiaru
dziatania leku.
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W zwigzku z tym EMA zwrdcita sie z wnioskiem o przeprowadzenie badania STAND jako warunku
dopuszczenia leku Adakveo do obrotu, ktére zostato przyznane w pazdzierniku 2020 r. Poniewaz wyniki
badania STAND nie potwierdzajg korzysci wczesniej obserwowanych w przypadku leku Adakveo, CHMP
uznat, ze korzysci nie przewyzszaja ryzyka i zalecit cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
UE.

Zgodnie z zaleceniem CHMP w dniu 3 sierpnia 2023 r. Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq
decyzje. W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skontaktowa¢ sie ze swoim lekarzem,
pielegniarkg lub farmaceuta.

Informacje dla pacjentow

e W ostatnim badaniu wykazano, ze lek Adakveo nie zmniejsza liczby bolesnych przetoméw
wymagajacych wizyty lekarskiej lub leczenia w domu u pacjentéw z niedokrwistoscig,
sierpowatokrwinkowa.

e Ze wzgledu na najnowsze wyniki badan lek Adakveo jest wycofywany z rynku w UE i nowi pacjenci
nie zostang poddani leczeniu tym lekiem.

e W przypadku stosowania leku Adakveo, przy najblizszej mozliwej okazji nalezy umowié sie na
wizyte z lekarzem w celu przedyskutowania alternatywnych metod leczenia.

e W przypadku jakichkolwiek pytan pacjenci powinni skontaktowac sie ze swoim lekarzem,
pielegniarka lub farmaceuta.

Informacje dla personelu medycznego

e Lek przeciwko niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej Adakveo (kryzanlizumab) jest wycofywany z
rynku w UE, poniewaz niedawne badanie nie potwierdzito jego korzysci klinicznych.

e W badaniu STAND nie wykazano réznicy pomiedzy lekiem Adakveo (2,49, 95 % CI [1,90, 3,26]) a
placebo (2,30; 95 % CI [1,75; 3,01]) w rocznych wskaznikach przetomdéw naczyniowych
wymagajacych opieki medycznej w ciqgu pierwszego roku. Podobne wyniki zaobserwowano w
przypadku przetomdéw wymagajacych wizyty u lekarza lub leczenia w domu: odsetek ten wynidst
4,7, 95% CI: (3,60, 6,14) z lekiem Adakveo w poréwnaniu z 3,9, 95 % CI: (3,00; 5,01) z placebo.

e Pracownicy stuzby zdrowia nie powinni rozpoczynac leczenia Adakveo u nowych pacjentéw.

e W przypadku pacjentow obecnie poddanych terapii lekiem Adakveo pracownicy stuzby zdrowia
powinni poinformowac pacjentéw, o tym ze lek jest wycofywany z rynku i podaé przyczyny, a takze
omowic z nimi alternatywne rozwigzania.

Pismo skierowane do pracownikéw opieki zdrowotnej zawierajace powyzsze zalecenia zostato wystane
do pracownikow stuzby zdrowia, ktdrzy przepisuja, wydajg lub podaja lek. Pismo to zostato rowniez
opublikowane na specjalnej stronie witryny internetowej EMA.
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Wiecej informacji o leku

Adakveo jest lekiem stosowanym w celu zapobiegania bolesnym przetomom u pacjentéow powyzej 16.
roku zycia i starszych z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa, chorobg genetyczna, w ktérej czerwone
krwinki stajq sie sztywne i lepkie, a ich ksztatt zmienia sie z postaci dysku na pétksiezyc (sierp).

Wiecej informacji na temat leku mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny leku Adakveo wszczeto na wniosek Komisji Europejskiej zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Przeglad przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktora wydata ostateczna,
prawnie wigzacg decyzje, majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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