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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
canakinumab Novartis (kanakinumab)

Dna 4. decembra 2018 spolo¢nost Novartis Europharm Ltd. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
canakinumab Novartis, ktory je uréeny na prevenciu zavaznych prihod, ako je napriklad mftvica,
srdcovy infarkt alebo iumrtie u pacientov, ktori mali srdcovy infarkt.

Co je canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis je liek, ktory obsahuje G¢innu latku kanakinumab. Liek mal byt dostupny vo
forme injekéného roztoku podavaného pod kozu v naplnenych perach a v naplnenych injekénych
striekackach.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku canakinumab Novartis?

Liek Canakinumab Novartis sa mal pouzivat na prevenciu zavaznych prihod, ako je mftvica, srdcovy
infarkt alebo umrtie u pacientov, ktori uz mali srdcovy infarkt.

Akym sp6sobom liek canakinumab Novartis Gcinkuje?

U¢inna latka lieku canakinumab Novartis, kanakinumab, je monoklonalna protildtka (druh proteinu),
ktora je vytvorena tak, aby rozpoznala interleukin 1 (IL-1) beta a naviazala sa nan. IL-1 beta je
stcastou imunitného systému (prirodzenej obrany tela) a podiela sa na zdpalovych procesoch
suvisiacich so srdcovymi problémami a s problémami s krvnymi cievami.

Naviazanim na IL-1 beta kanakinumab blokuje jeho aktivitu a zmierfiuje zapal. Predpoklada sa, Ze to
pombze zabranit dal$im srdcovym problémom.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost na svoju ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky jednej studie zahfrajlcej vySe 10 000 pacientov, ktori mali v minulosti
srdcovy infarkt. Pacientom sa podaval canakinumab Novartis v réznych davkach (50, 150 alebo
300 mg) alebo placebo (zdanlivy liek) raz za tri mesiace pocas najviac Siestich rokov. Pacienti uzivali aj
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dalSie lieky, ktoré sa bezne pouzivaju na prevenciu srdcovych problémov, ako su statiny. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bolo znizenie poctu zavaznych udalosti, ako je napriklad srdcovy infarkt, mftvica
alebo umrtie.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentéciu, ktord spoloénost predloZila,
a sformuloval zoznamy otazok. Potom, ako vybor CHMP posudil odpovede spoloc¢nosti na posledn
sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek
canakinumab Novartis nemdzZe byt povoleny na prevenciu zdvaznych srdcovych problémov u
pacientov, ktori uz mali srdcovy infarkt.

Vybor CHMP zastaval konkrétne stanovisko, Ze Udaje, ktoré spolo¢nost predloZila, nie si dostato¢ne
presveddivé na jasné preukazanie, ze liek canakinumab Novartis je Ucinny u vSetkych pacientov, ktori
mali srdcovy infarkt. Pozorované prinosy sa povazovali za mierne, najma u pacientov, ktori uzivali aj
statiny, priCom prinosy neprevysovali zvysené rizika zavaznych infekcii u pacientov liecenych tymto
liekom. Vybor CHMP takisto spochybnil vhodnost opatrenia zvoleného spolo¢nostou vybrat uréitych
pacientov a monitorovat Géinnost lieku canakinumab Novartis.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinosy lieku canakinumab Novartis
neprevysuju jeho rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujucom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze v stanovenom
¢asovom rémci nebude méct odpovedat na vyhrady agentary.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze hoci sa prediZenie uvedenej $tudie zastavi, dalsie $tudie, v
ktorych sa skiima kanakinumab na lie¢bu inych ochoreni, bud( pokracovat podla planu.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informécii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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