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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Plivensia (sirukumab)

Druzba Janssen-Cilag International NV je 26. oktobra 2017 uradno obvestila Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Plivensia, namenjenim zdravljenju revmatoidnega artritisa.

Kaj je zdravilo Plivensia?

Plivensia je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino sirukumab. Na voljo naj bi bilo v obliki raztopine
za injiciranje v napolnjenih peresnikih in injekcijskih brizgah (50 mg).

Za kaj naj bi se zdravilo Plivensia uporabljalo?

Zdravilo Plivensia naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih z zmernim do hudim revmatoidnim
artritisom, boleznijo, ki povzroca vnetje sklepov.

Uporabljalo naj bi se, kadar zdravljenje z enim ali vec zdravili, znanimi kot imunomodulirajoca
antirevmatic¢na zdravila (DMARD), ni dovolj dobro delovalo ali je povzrocilo problemati¢ne nezelene
ucinke. Zdravilo Plivensia naj bi se uporabljalo z metotreksatom (zdravilom DMARD) ali samostojno, ¢e
bolnik ne more jemati metotreksata.

Kako zdravilo Plivensia deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Plivensia, sirukumab, je monoklonsko protitelo, tj. vrsta beljakovine, ki je
bila zasnovana tako, da zavre molekulo, imenovano interlevkin-6. Interlevkin-6 prispeva k vnetjem in
se v velikih koli¢inah nahaja v sklepih bolnikov z revmatoidnim artritisom. Z zaviranjem interlevkina-6
sirukumab zmanjSa vnetje in simptome, povezane z revmatoidnim artritisom.
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Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo podatke iz treh glavnih studij, ki so vkljucevale vec kot 3 000 bolnikov. Dve
Studiji sta primerjali zdravilo Plivensia s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) pri bolnikih z
zmernim do hudim revmatoidnim artritisom, pri katerih zdravljenje z zdravili DMARD ali s sredstvom
proti TNF (drugo vrsto zdravila za revmatoidni artritis) ni bilo dovolj uspesno ali pa je povzrocilo
problemati¢ne nezelene ucinke. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo zmanjsanje simptomov za vsaj

20 % ali vec po standardni ocenjevalni lestvici (ACR-20) po 16 tednih zdravljenja.

V tretji Studiji so zdravilo Plivensia primerjali z zdravilom adalimumab (monoklonskim protitelesom, Ki
cilja kemicni prenasalec, imenovan tumorje nekrotizirajoci faktor (TNF)) pri bolnikih, ki niso mogli
jemati metotreksata ali pri katerih se njihovo stanje ni ustrezno odzvalo na metotreksat. V Studiji so
proucevali izboljSanje delovanja sklepov bolnikov (po standardni ocenjevalni lestvici, imenovani
DAS28-ESR) po 24 tednih zdravljenja.

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 vprasSanja 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 doloc¢ene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Plivensia ni mogoce
odobriti za zdravljenje zmernega do hudega revmatoidnega artritisa.

Glavni pomislek odbora CHMP je bil, da dolgorocna varnost zdravila Plivensia zaradi omejitev pri
zasnovi glavnih Studij ni bila dobro opredeljena.

Zato je odbor CHMP ob umiku vloge menil, da koristi zdravila Plivensia zaradi pomanjkanja dokazov o
njegovi dolgorocni varnosti ne odtehtajo z njim povezanih tveganj in da so potrebne nadaljnje Studije.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da zaradi potrebe po
dodatnih klini¢nih podatkih in ker so na voljo druga zdravljenja, ki zavirajo delovanje interlevkina-6,
Zeli dati prednost drugim programom v svojem portfelju.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjinh?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da bo prekinila potekajoco dolgoro¢no podaljSano Studijo zdravila
Plivensia pri bolnikih z revmatoidnim artritisom.

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