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Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av canakinumab Novartis (kanakinumab)

Den 4 december 2018 underrattade Novartis Europharm Ltd. officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin
ansdkan om godkannande for férsaljning foér canakinumab Novartis som var avsett for forebyggande av
allvarliga handelser sdsom stroke, hjartinfarkt eller dédsfall hos patienter som har haft en hjartinfarkt.

Vad ar canakinumab Novartis?

Canakinumab Novartis ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen kanakinumab. Det skulle
finnas som en injektionsvatska, I6sning, for injektion under huden i férfyllda injektionspennor och
forfyllda sprutor.

Vad skulle canakinumab Novartis anvandas for?

Canakinumab Novartis skulle anvandas for att férebygga allvarliga handelser sdsom stroke, hjartinfarkt
eller dédsfall hos patienter som redan haft en hjartinfarkt.

Hur verkar canakinumab Novartis?

Den aktiva substansen i canakinumab Novartis, kanakinumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av
protein) som har utformats for att kdnna igen och binda till interleukin 1 (IL-1) beta. IL-1 beta ingar i
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) och deltar i de inflammatoriska processer som &ar
forknippade med problem med hjartat och blodkérlen.

Genom att binda till IL-1 beta blockerar kanakinumab dess aktivitet och minskar inflammationen.
Detta férvantas hjalpa till att forebygga ytterligare hjartproblem.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget har lamnat in resultaten av en studie pa éver 10 000 patienter som hade haft en
hjartinfarkt. Patienterna fick canakinumab Novartis vid olika doser (50, 150 eller 300 mg) eller placebo
(overksam behandling) en gang var tredje manad i upp till sex ar. Patienterna tog ocksa andra vanliga
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lakemedel for forebyggande av hjartproblem, sdsom statiner. Huvudmattet p& effekt var minskningen
av antalet allvarliga handelser sdsom hjartinfarkt, stroke eller dédsfall.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat dokumentationen fran foretaget och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet fortfarande betankligheter och ansag preliminart att canakinumab
Novartis inte skulle ha kunnat godkannas for forebyggande av allvarliga handelser hos patienter som
redan haft en hjartinfarkt.

CHMP ansag i synnerhet att de uppgifter som foretaget hade lamnat in inte var tillrackligt robusta for
att tydligt pavisa att canakinumab Novartis ar effektivt hos alla patienter som har haft en hjartinfarkt.
De gynnsamma effekter som setts ansags vara begransade, sarskilt hos patienter som ocksa tog
statiner, och ansags inte 6vervaga den tkade risken for allvarliga infektioner hos patienter som
behandlas med lakemedlet. CHMP ifragasatte dven lampligheten av den atgard som féretaget valt for
att valja patienter samt 6vervaka effektiviteten av canakinumab Novartis.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med canakinumab Novartis inte
overvagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det inte skulle vara
mojligt for dem att besvara myndighetens beténkligheter inom den avtalade tidsramen.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Medan en férlangning av den namnda studien kommer att upphéra informerade foretaget CHMP om att
andra studier dar kanakinumab undersoks for behandling av andra tillstind kommer att fortsatta som
planerat.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den ldkare som ger dig lakemedlet.
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