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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom canakinumab Novartis (kanakinumab)

Druzba Novartis Europharm Ltd. je 4. decembra 2018 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti svojo vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom
canakinumab Novartis, ki naj bi se uporabljalo za preprecevanje resnih dogodkov, kot so mozganska
kap, sréni napad ali smrt, pri bolnikih, ki so doziveli sréni napad.

Kaj je zdravilo canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis je zdravilo, ki vsebuje ucinkovino kanakinumab. Na voljo naj bi bilo v obliki
raztopine za injiciranje pod koZo v napolnjenih peresnikih in napolnjenih injekcijskih brizgah.

Za kaj naj bi se zdravilo canakinumab Novartis uporabljalo?

Zdravilo canakinumab Novartis naj bi se uporabljalo za preprecevanje resnih dogodkov, kot so
mozganska kap, sréni napad ali smrt, pri bolnikih, ki so ze doziveli sréni napad.

Kako zdravilo canakinumab Novartis deluje?

Ucinkovina v zdravilu canakinumab Novartis, kanakinumab, je monoklonsko protitelo (vrsta
beljakovine), ki je bilo zasnovano tako, da prepozna beljakovino interlevkin-1B (IL-1B) in se veze
nanjo. IL-1B je del imunskega sistema (naravne obrambe telesa) in je udelezeno v vnetnih postopkih,
povezanih s tezavami s srcem in krvnimi zilami.

Kanakinumab z vezavo na IL-1B zavira njegovo delovanje in zmanjsa vnetje. To naj bi preprecilo
nadaljnje tezave s srcem.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predloZila rezultate ene Studije, v katero je bilo vklju¢enih vec kot 10 000 bolnikov, ki so
doziveli sréni napad. Bolniki so vsake tri mesece do najvec Sest let prejemali canakinumab Novartis v
razli¢nih odmerkih (50, 150 ali 300 mg) ali placebo (zdravilo brez ucinkovine). Prejemali so tudi druga
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zdravila, ki se obi¢ajno uporabljajo za preprecevanje tezav s srcem, na primer statine. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo zmanjsanje Stevila resnih dogodkov, kot so miokardni infarkt, sréna kap ali smrt.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP Ze ocenil dokumentacijo, ki jo je predloZila druzba, in
oblikoval seznam vprasanj. Potem ko je odbor CHMP ocenil odgovore druzbe na zadnji sklop vprasanj,
so nekatera vpraSanja Se vedno ostala nereSena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druZbe na sezname vpraSanj, ki jih je
zastavil, ob umiku vloge izrazil dolo¢ene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila

canakinumab Novartis ni mogoce odobriti za preprecevanje resnih tezav s srcem pri bolnikih, ki so ze
doziveli sréni napad.

Odbor je zlasti menil, da podatki, ki jih je predlozila druzba, niso dovolj trdni, da bi jasno pokazali, da
je zdravilo canakinumab Novartis ucinkovito pri vseh bolnikih, ki so doZiveli sréni napad. Koristni ucinki
so bili ocenjeni kot skromni, Se zlasti pri bolnikih, ki so jemali tudi statine, in se niso Steli za zadostne,
da bi odtehtali povecano tveganje za resne okuzbe pri bolnikih, ki so se zdravili s tem zdravilom.
Odbor CHMP je izrazil tudi dvom o ucinkovitosti ukrepa, ki ga je druzba izbrala za izbiro bolnikov in
spremljanje ucinkovitosti zdravila canakinumab Novartis.

Zato je odbor CHMP ob umiku vloge menil, da koristi zdravila canakinumab Novartis ne odtehtajo z
njim povezanih tveganj.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da v zahtevanem
c¢asovnem okviru ne bi mogla zagotoviti potrebnih podatkov o proizvodnji zdravila.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da bo sicer ustavila podaljSanje omenjene Studije, druge Studije, v
katerih proucujejo kanakinumab za zdravljenje drugih stanj, pa se bodo nadaljevale po nacrtih.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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