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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Ilaris (canakinumab)

Novartis si-a retras cererea de utilizare a Ilaris in tratamentul sindromului Schnitzler.

Compania si-a retras cererea la 26 octombrie 2022.

Ce este Ilaris si pentru ce se utilizeaza?

Ilaris este un medicament utilizat pentru tratarea mai multor afectiuni inflamatorii, inclusiv a bolii Still,
a artritei gutoase si a mai multor tipuri de sindroame febrile periodice. Medicamentul este autorizat in
UE din octombrie 2009.

Medicamentul contine substanta activa canakinumab si se administreaza sub forma de injectie
subcutanata. Informatii suplimentare privind utilizarile actuale ale Ilaris sunt disponibile pe site-ul
agentiei: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris.

Ce modificare solicitase compania?

Compania solicitase extinderea utilizarii Ilaris pentru a trata sindromul Schnitzler, o boala inflamatorie
rara de lunga durata care cauzeaza urticarie, febra recurenta, dureri osoase si articulare si ganglioni
limfatici umflati.

Cum actioneaza Ilaris?

La pacientii cu sindromul Schnitzler, se preconizeaza ca Ilaris actioneaza in acelasi mod ca in indicatiile
existente. Substanta activa din Ilaris, canakinumabul, este un anticorp monoclonal, un tip de proteina
care a fost conceputa pentru a identifica si a se lega de o moleculda mesager sau ,citokina” din
organism, numita interleukina-1 beta. Acest mesager este implicat in producerea inflamatiei si se
regaseste in concentratii mari la pacientii cu afectiuni inflamatorii. Legandu-se de interleukina-1 beta,
canakinumabul Ti blocheaza activitatea, contribuind la reducerea inflamatiei si la atenuarea
simptomelor bolii.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal pe 20 de pacienti cu sindrom Schnitzler, care a
comparat efectele Ilaris cu cele ale placebo. Studiul a urmarit proportia de pacienti care nu au avut
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nicio activitate a bolii sau care au avut o activitate minima a bolii dupa 7 zile de tratament, pe baza
evaludrii a 5 simptome principale. In plus, compania a prezentat dovezi de sustinere obtinute din studii
suplimentare mai mici, descrise in literatura de specialitate.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, In momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia Ilaris nu
putea fi autorizat pentru utilizarea in sindromul Schnitzler.

Principalele motive de ingrijorare ale agentiei s-au referit la modul in care a fost realizat studiul
principal, care a ridicat semne de intrebare cu privire la exactitatea si valabilitatea datelor. In special,
agentia a considerat calitatea documentatiei ca fiind insuficienta pentru efectuarea unei evaluari
adecvate si a constatat erori in procesul de randomizare care afectau exactitatea si fiabilitatea
rezultatelor.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei nu se puteau formula concluzii fiabile
privind eficacitatea medicamentului in tratamentul sindromului Schnitzler si, prin urmare, agentia a
considerat ca beneficiile Ilaris nu depasesc riscurile asociate pentru aceasta utilizare.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea se bazeaza pe faptul ca datele disponibile nu au fost considerate suficiente pentru a formula
o concluzie cu privire la raportul beneficiu-risc in indicatia propusa.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Ilaris.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.

Ce se va intampla cu Ilaris pentru tratamentul altor boli?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Ilaris in indicatiile sale autorizate.
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