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Zrusenie povolenia pre liek Adakveo na kosacikovitu
anémiu

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA 26. maja 2023 odporudil zrusit povolenie
na uvedenie na trh pre liek Adakveo (krizanlizumab), liek na prevenciu bolestivych kriz (nazyvanych
vazo-okluzivne krizy) u pacientov vo veku 16 rokov a starsich s kosacikovitou anémiou.

Toto nasledovalo po preskimani vyborom CHMP, ktory dospel k zaveru, Ze prinosy lieku neprevysuju
jeho rizika. Preskiimanie sa zameralo na vysledky $tidie STAND, v ktorej sa porovnavala Géinnost

a bezpeénost lieku Adakveo s placebom (zdanlivym liekom) u pacientov, ktori mali v minulosti
bolestivé krizy veduce k navsteve v zariadeni zdravotnej starostlivosti.

Zo studie vyplynulo, ze liek Adakveo neznizil pocet bolestivych kriz vedacich k navsteve zariadenia
zdravotnej starostlivosti. U pacientov lieCenych liekom Adakveo sa vyskytlo v priemere 2,5 bolestivej
krizy s naslednou navstevou v zariadeni zdravotnej starostlivosti pocas prvého roka lieCby v porovnani
s 2,3 krizy v skupine s placebom.

Okrem toho priemerny pocet kriz, ktoré si vyzadovali nadvstevu v zariadeni zdravotnej starostlivosti
alebo liecbu doma, bol 4,7 pri pouziti lieku Adakveo v porovnani s 3,9 pri pouZiti placeba.

Vybor CHMP vo svojom preskimani vyhodnotil aj idaje z inych stadii, program riadeného pristupu

a Udaje zo skuto¢ného sveta. Sttdie véak mali niekolko obmedzeni, napriklad chybajtici porovnavaci
ukazovatel, a nemohli sa pouZit na preukdzanie G¢inku lieku Adakveo ani na vyvazenie negativnych
vysledkov Studie STAND.

Pokial ide o bezpeénost, studia STAND nevyvolala nové obavy, preukazala v$ak vyssiu mieru vaznych a
zavaznych vedlajsich ucinkov suvisiacich s lie¢bou liekom Adakveo v porovnani s placebom. Vybor
CHMP preto dospel k zaveru, ze jeho prinosy neprevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim.

Na zaklade Udajov v Case povolenia na uvedenie lieku na trh sa preukazalo, ze liek Adakveo je ucinny
pri znizovani poctu bolestivych kriz u pacientov s kosacikovitou anémiou. Udaje véak boli obmedzené
a existovala urcita neistota, pokial ide o rozsah ucinku lieku.

Agentura EMA si preto vyziadala studiu STAND ako podmienku povolenia na uvedenie lieku Adakveo na
trh, ktoré bolo vydané v oktébri 2020. KedZe vysledky studie STAND nepotvrdzuju prinosy, ktoré sa
predtym pozorovali pri pouzivani lieku Adakveo, vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy neprevysuju
riziké a odporudil zrusit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Na zaklade odporucania vyboru CHMP vydala Eurdpska komisia 3. augusta 2023 pravne zavazné
rozhodnutie. Pacienti, ktori majl akékolvek otazky, sa maju obratit na svojho lekdra, zdravotnu sestru
alebo lekarnika.

Informacie pre pacientov

e V nedavnej studii sa preukazalo, ze liek Adakveo neznizuje pocet bolestivych kriz, ktoré si
vyzaduju navstevu v zdravotnickom zariadeni alebo lie¢bu doma u pacientov s kosacikovitou
anémiou.

e Vzhladom na vysledky najnovéej $tudie sa liek Adakveo stahuje z trhu v EU a Ziadni novi pacienti
sa nebudl tymto liekom liedit.

e Ak dostavate lieCbu liekom Adakveo, dohodnite si stretnutie so svojim lekarom pri najblizsej
moznej prilezitosti na prediskutovanie alternativnych sp6sobov liecby.

e Ak mate akékolvek otdzky, obratte sa na svojho lekdra, zdravotn sestru alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

o Liek na kosacikovl anémiu, Adakveo, (krizanlizumab) sa stahuje z trhu v EU, pretoze nedavna
Studia nepotvrdila jeho klinicky prinos.

e V Stadii STAND sa nepreukazal rozdiel medzi liekom Adakveo (2,49; 95 % interval spolahlivosti
[1,90; 3,26]) a placebom (2,30; 95 % interval spolahlivosti [1,75; 3,01]) pri ro¢nych mierach
vyskytu vazo-okluzivnych kriz, ktoré viedli k navsteve zariadenia zdravotnej starostlivosti pocas
prvého roka. Podobné vysledky sa pozorovali pri skimani kriz, ktoré si vyzadovali navstevu
zariadenia zdravotnej starostlivosti alebo liecbu doma: miera rizika bola 4,7, 95 % interval
spolahlivosti: (3,60; 6,14) pri podavani lieku Adakveo v porovnani s 3,9; 95 % intervalom
spolahlivosti: (3,00; 5,01) pri pouzivani placeba.

e Zdravotnicki pracovnici nemaju zacinat lie¢bu novych pacientov liekom Adakveo.

e V pripade pacientov, ktori sa v stucasnosti lieCia liekom Adakveo, maju zdravotnicki pracovnici
vysvetlit pacientom, Ze liek sa stahuje z trhu, ako aj dévody, preco a prediskutovat s nimi
alternativne moznosti.

Zdravotnickym pracovnikom, ktori liek predpisuju, vydavaju alebo podavaju, bolo zaslané priame
oznamenie pre zdravotnickych pracovnikov (DHPC) vratane uvedenych odporucani. Oznamenie DHPC
je uverejnené aj na vyhradenej strénke na webovej stranke agentiry EMA.

Dalsgie informdcie o lieku

Liek Adakveo je liek na prevenciu bolestivych kriz u pacientov vo veku od 16 rokov s kosacikovitou
anémiou, genetickym ochorenim, pri ktorom sa Cervené krvinky stavaju tuhé a lepkavé a ich tvar sa
meni z okrdhleho na mesiacikovity (ako kosacik).

Dalsie informécie o lieku sa nachddzaju na webovej strdnke agentiry EMA.
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Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Adakveo sa zadalo na Ziadost Eurdpskej komisie podla €ldnku 20 nariadenia (ES)
¢. 726/2004.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP), ktory zodpoveda za otazky
tykajuce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora vydala konec¢né pravne zavazné rozhodnutie platné vo vsetkych
¢lenskych $tatoch EU.
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