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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Aduhelm (adukanumab)

Spoloénost Biogen Netherlands B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Aduhelm na
trh, ktory je urceny na lieCbu Alzheimerovej choroby.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 20. aprila 2022.
Co je liek Aduhelm a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Aduhelm bol vyvinuty na lieCbu dospelych s Alzheimerovou chorobou.

Liek bol urceny na lieCbu ranych stadii ochorenia znamych ako faza mierneho kognitivneho postihnutia
a faza miernej demencie.

Liek Aduhelm obsahuje lie¢ivo adukanumab a mal byt dostupny vo forme koncentratu na inflzny
roztok (na kvapkanie) do zily.

Akym sposobom liek Aduhelm uGcinkuje?

Liecivo lieku Aduhelm, adukanumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) viazuca sa na latku
nazyvanu amyloid beta, ktord vytvara plaky v mozgu os6b s Alzheimerovou chorobou. Predpoklada sa,
Ze liek po naviazani na amyloid beta bude pomahat pri odstrafovani plakov z mozgu a oddalovani
zhorsenia ochorenia.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predlozila vysledky dvoch hlavnych stadii, na ktorych sa zG&astnilo viac ako 3 000
pacientov s Alzheimerovou chorobou v ranom stadiu, pricom sa porovnavali Uc¢inky nizkej a vysokej
davky lieku Aduhelm s Gcinkami placeba (zdanlivého lieku). V Studiach sa sledovalo, ako sa priznaky
pacientov zmenili po 78 tyZdiioch lieCby pomocou stupnice na hodnotenie demencie znamej ako CDR-
SB.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a Eurdpska agenttra pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie
na trh v decembri 2021. Spolo¢nost poziadala o opatovné preskimanie odporucania agentury, ale pred
ukonéenim tohto opatovného preskimania stiahla svoju Ziadost.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentlry agentlra v Case stiahnutia
ziadosti odporucila zamietnut povolenie na uvedenie lieku Aduhelm na trh na lie¢bu Alzheimerovej
choroby.

Agentura usudila, Zze hoci liek Aduhelm zniZuje mnozstvo amyloidu beta v mozgu, savislost medzi
tymto ucinkom a klinickym zlepSenim nebola stanovena. Vysledky hlavnych studii boli protichodné a
presvedcivo sa nimi nepreukazalo, Ze liek Aduhelm je ucinny pri lieCbe dospelych s Alzheimerovou
chorobou v ranom stadiu.

Okrem toho sa v studidch nepreukdzalo, ze liek je dostatocne bezpecny, kedZe u niektorych pacientov
sa na snimkach mozgu objavili abnormality (abnormality pri zobrazovani suvisiace s amyloidmi)
naznacujlce opuch alebo krvacanie v mozgu, ktoré by mohli potencidlne spdsobit poskodenie. Okrem
toho nie je jasné, ¢i tieto abnormality m6zu byt naleZite kontrolované v klinickej praxi.

Pocas prebiehajuceho opatovného preskiimania stanoviska agentura v Case stiahnutia ziadosti nadalej
zastavala nazor, ze prinosy lieku Aduhelm neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
svoju Ziadost, pretoZe vedecky vybor agentiry CHMP naznadil, Ze doteraz predloZené Gdaje nebudu
dostato¢né na podporu pozitivneho stanoviska k povoleniu na uvedenie lieku Aduhelm (adukanumab)
na trh.

Ma stiahnutie ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa ziicastiuja na klinickych
skGsaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Aduhelm, ktori sa v si¢asnosti
zUcCastnuju na klinickych skasaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.
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