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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godk&nnande for
forsaljning av Ilaris (kanakinumab)

Novartis aterkallade sin ansékan om anvéndning av Ilaris vid behandling av Schnitzlers syndrom.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 26 oktober 2022.

Vad ar Ilaris och vad anvands det for?

Ilaris ar ett Idkemedel som anvands for att behandla flera inflammatoriska sjukdomar, bland annat
Stills sjukdom, giktartrit och flera typer av periodiska febersyndrom. Det har varit godkant i EU sedan
oktober 2009.

Det innehdller den aktiva substansen kanakinumab och ges som en injektion under huden. Mer
information om Ilaris nuvarande anvandningar finns pa EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris

Vilken andring hade féoretaget ansokt om?

Foretaget anstkte om att utvidga anvandningen av Ilaris for att behandla Schnitzlers syndrom, en
sallsynt, 18ngvarig inflammatorisk sjukdom som orsakar urtikaria (nasselutslag), aterkommande feber,
skelett- och ledsmarta och svullna lymfkortlar.

Hur verkar Ilaris?

For patienter med Schnitzlers syndrom férvantas Ilaris verka pa samma sétt som vid de befintliga
indikationerna. Den aktiva substansen i Ilaris, kanakinumab, ar en monoklonal antikropp, ett slags
protein som utformats for att kédnna igen och binda till en signalmolekyl eller ett “cytokin” i kroppen
som kallas interleukin-1 beta. Denna signalsubstans deltar i inflammationsférloppet och finns i héga
halter hos patienter med inflammatoriska tillstdnd. Genom att binda till interleukin-1 beta blockerar
kanakinumab dess aktivitet och bidrar ddrmed till att inflammationen minskar sa att
sjukdomssymtomen lindras.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie pa 20 patienter med Schnitzlers syndrom dé&r
effekterna av Ilaris jamférdes med effekterna av placebo. I studien tittade man p& andelen patienter
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som hade ingen eller minimal sjukdomsaktivitet efter 7 dagars behandling, baserat pa bedémningen av
5 viktiga symtom. Dessutom lade féretaget fram understédjande beldgg frén ytterligare mindre studier
som beskrivs i litteraturen.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdtkan drogs tillbaka efter det att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och sammanstillt frégor till féretaget. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens frdgor hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter och ansag preliminart att Ilaris inte
skulle ha kunnat godkannas fér anvandning vid Schnitzlers syndrom.

EMA:s framsta betdnkligheter gallde sattet som huvudstudien hade utférts pa, vilket vackte fragor om
uppgifternas korrekthet och giltighet. I synnerhet ansdg EMA att dokumentationens kvalitet var
otillracklig for att utféra en adekvat bedémning och fann fel i randomiseringsprocessen som paverkade
resultatens korrekthet och tillforlitlighet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfér myndigheten att det inte var méjligt att dra ndgra
tillférlitliga slutsatser om hur val lakemedlet verkar vid behandlingen av Schnitzlers syndrom, och
myndigheten fann darfér att nyttan med Ilaris inte ar stérre an riskerna vid denna anvandning.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att dterkallandet bygger pa
att de tillgangliga uppgifterna inte ansags tillrdckliga for att en slutsats skulle kunna dras om nytta-
riskférhallandet for den féreslagna indikationen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Ilaris.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Vad hidnder med Ilaris vid behandling av andra sjukdomar?

Aterkallandet far inga foljder for anvandningen av Ilaris vid dess godk&nda anvandningar.
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