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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Plivensia (sirukumab)

Dna 26. oktdbra 2017 spolo¢nost Janssen-Cilag International NV oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Plivensia
na trh, ktory je uréeny na lieCbu reumatoidnej artritidy.

€o je Plivensia?

Plivensia je liek, ktory obsahuje G&innu latku sirukumab. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného
roztoku v naplnenych perach a injekénych striekackach (50 mg).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Plivensia?

Liek Plivensia sa mal pouzivat u dospelych so stredne zavaznou az zdvaznou reumatoidnou artritidou,
¢o je ochorenie spdsobujlice zapal kibov.

Liek sa mal pouzivat u pacientov v pripade, Ze lie¢ba jednym alebo viacerymi liekmi znamymi ako
antireumatické lieky modifikujlce ochorenie (DMARD) nebola dostatoc¢ne ucinna alebo viedla

k neprijemnym vedlaj$im Gc¢inkom. Liek Plivensia sa mal pouzivat s metotrexdtom (DMARD) alebo
samotny, ak pacient nemohol uzivat metotrexat.

v

Akym sposobom liek Plivensia Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Plivensia, sirikumab, je monoklonalna protilatka, druh bielkoviny, ktora bola
navrhnuta tak, aby zablokovala molekulu s nazvom interleukin-6. Interleukin-6 sa podiela na vzniku
zapalu a nachadza sa vo vysokych hladinach v kiboch pacientov s reumatoidnou artritidou.
Zablokovanim interleukinu-6 sirukumab zmierfiuje zapal a dalSie priznaky slvisiace s reumatoidnou
artritidou.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloénost predloZila Udaje z troch hlavnych $tudii zahffiajlcich vySe 3 000 pacientov. V dvoch
Studiach sa liek Plivensia porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u pacientov so stredne zavaznou
az zavaznou reumatoidnou artritidou, v pripade ktorych liecba liekom DMARD alebo anti-TNF (dalsim
druhom lieku na reumatoidnu artritidu) nebola dostato¢ne ucinna alebo viedla k neprijemnym
vedlajsim ucinkom. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo znizenie priznakov najmenej o 20 % na zaklade
Standardnej hodnotiacej stupnice (ACR-20) po 16 tyzdnoch lieCby.

V tretej Stddii sa liek Plivensia porovnaval s adalimumabom (monoklonalnou protilatkou zacielenou na
chemicku informacnt molekulu s nazvom faktor nadorovej nekrézy - TNF) u pacientov, ktori nemohli
uzivat metotrexat alebo ktorych ochorenie dostato¢ne neodpovedalo na metotrexat; v $tudii sa
skumalo zlepdenie funkcie kibov u pacientov (na zaklade $tandardnej hodnotiacej stupnice nazyvanej
DAS28-ESR) po 24 tyzdnoch liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentdciu, ktort spolo¢nost predlozila, a
sformuloval zoznamy otazok. Potom ako vybor posudil odpovede spolocnosti na poslednu sériu otazok,
eSte stale zostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznamy otdzok od vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeZnému stanovisku, Ze liek Plivensia
neméze byt povoleny na lie¢bu stredne zdvaznej az zavaznej reumatoidnej artritidy.

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bolo, ze dlhodoba bezpeénost lieku Plivensia nebola dostato¢ne
charakterizovana z dévodu nedostatkov v navrhu hlavnych Stadii.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia ziadosti zastaval nazor, ze vzhladom na nedostatocne preukazanu
dlhodobl bezpeénost, prinosy lieku Plivensia neprevysuju jeho rizikd a st potrebné dalSie Studie.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze vzhlfadom na potrebu
dalsich klinickych Udajov a vzhladom na to, Ze k dispozicii st iné liecby zahfiajuce zablokovanie Gcinku
interleukinu-6, chce uprednostnit iné programy vo svojom portfdliu.

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

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

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze prerusi prebiehajicu dlhodobl rozsirend stddiu s liekom
Plivensia u pacientov s reumatoidnou artritidou.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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