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Revocarea autorizatiei pentru Adakveo, un medicament
pentru siclemie

La 26 mai 2023, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat revocarea
autorizatiei de punere pe piata pentru Adakveo (crizanlizumab), un medicament pentru prevenirea
crizelor dureroase (numite crize vaso-ocluzive) la pacientii cu siclemie, cu varsta de cel putin 16 ani.

Recomandarea a fost formulatd ca urmare a unei evaluari efectuate de CHMP, care a concluzionat ca
beneficiile medicamentului nu depasesc riscurile asociate. Evaluarea a analizat rezultatele studiului
STAND, care a comparat eficacitatea si siguranta Adakveo cu placebo (un preparat inactiv) la pacienti
care avusesera anterior crize dureroase care au necesitat consult medical.

Studiul a aratat ca Adakveo nu reduce numarul de crize dureroase care necesitd consult medical.
Pacientii tratati cu Adakveo au avut in medie 2,5 crize dureroase care au necesitat ulterior consult
medical in primul an de tratament, in comparatie cu 2,3 crize in grupul placebo.

In plus, numé&rul mediu de crize care au necesitat consult medical sau tratament la domiciliu a fost de
4,7 cu Adakveo, fata de 3,9 cu placebo.

in evaluarea sa, CHMP a analizat, de asemenea, date din alte studii, un program de acces gestionat si
date din lumea reald. Studiile au avut insa mai multe limite, de exemplu lipsa unui comparator, si nu
au putut fi utilizate pentru a demonstra efectul Adakveo sau pentru a contrabalansa rezultatele
negative ale studiului STAND.

In ceea ce priveste siguranta, studiul STAND nu a ridicat noi motive de ingrijorare, insa a indicat o rata
mai mare de reactii adverse importante si grave asociate tratamentului cu Adakveo, fata de placebo.
Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile medicamentului nu depasesc riscurile.

La momentul autorizarii punerii pe piata, datele aratau ca Adakveo este eficace in reducerea numarului
de crize dureroase la pacientii cu siclemie. Cu toate acestea, datele erau limitate si a existat o oarecare
incertitudine cu privire la amploarea efectului medicamentului.

Prin urmare, EMA a solicitat studiul STAND ca o conditie pentru acordarea autorizatiei de punere pe
piatd pentru Adakveo, care a fost acordatd in octombrie 2020. Intrucat rezultatele studiului STAND nu
confirma beneficiile observate anterior pentru Adakveo, CHMP a concluzionat ca beneficiile nu depasesc
riscurile si a recomandat revocarea autorizatiei sale in UE.

Ca urmare a recomandarii CHMP, la 3 august 2023, Comisia Europeana a emis o decizie obligatorie din
punct de vedere juridic. Pacientii care au intrebari trebuie sa se adreseze medicului, asistentei
medicale sau farmacistului.
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Informatii pentru pacienti

e Un studiu recent a aratat cd Adakveo nu reduce numarul crizelor dureroase care necesitd consult
medical sau tratament la domiciliu pentru pacientii cu siclemie.

e Ca urmare a rezultatelor ultimului studiu, Adakveo a fost retras de pe piata UE si niciun pacient
nou nu va fi tratat cu acest medicament.

e Daca primiti tratament cu Adakveo, faceti o programare la medicul dumneavoastra cu urmatoarea
ocazie, pentru a discuta tratamente alternative.

e Daca aveti intrebari, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta medicalad sau cu
farmacistul.

Informatii pentru personalul medical

e Medicamentul pentru siclemie Adakveo (crizanlizumab) este retras de pe piata UE deoarece un
studiu recent nu a confirmat beneficiul sau clinic.

e Studiul STAND nu a indicat o diferenta intre Adakveo [2,49, 11 95 % (1,90, 3,26)] si placebo [2,30,
1f 95 % (1,75, 3,01)] in ceea ce priveste ratele anualizate de crize vaso-ocluzive care au necesitat
consult medical in primul an. Rezultate similare au fost observate in ceea ce priveste crizele care
necesitd consult medical sau tratament la domiciliu, unde ratele au fost de 4,7, If 95 %: (3,60,
6,14) cu Adakveo, fata de 3,9, 11 95 % (3,00, 5,01) cu placebo.

e Profesionistii din domeniul sanatatii nu trebuie sa initieze tratamentul cu Adakveo la pacienti noi.

e Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa explice pacientilor aflati in prezent in tratament cu
Adakveo ca medicamentul este retras de pe piata si motivele retragerii, discutand alternativele pe
care le au.

O comunicare directa adresata profesionistilor din domeniul sanatatii (DHPC), care contine
recomandarile de mai sus, a fost trimisa profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu, elibereaza
sau administreaza medicamentul. Aceasta comunicare a fost publicata si pe pagina dedicata de pe site-
ul EMA.

Informatii suplimentare despre medicament

Adakveo este un medicament pentru prevenirea crizelor dureroase la pacientii cu varsta de cel putin 16
ani cu siclemie, o afectiune genetica in care globulele rosii devin rigide si lipicioase si isi schimba forma
de disc in forma de semiluna (ca o secera).

Mai multe informatii despre medicament sunt disponibile pe site-ul EMA.
Informatii suplimentare despre procedura

Evaluarea Adakveo a fost initiata la cererea Comisiei Europene, in temeiul articolului 20 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Evaluarea a fost efectuatda de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Concluzia CHMP
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a fost transmisa Comisiei Europene, care a emis o decizie finala obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE.
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