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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Plivensia (sirukumab)

Den 26 oktober 2017 underrattade Janssen-Cilag International NV officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
anstkan om godkannande for forsaljning for Plivensia, som var avsett for behandling av reumatoid
artrit.

Vad ar Plivensia?

Plivensia ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen sirukumab. Det skulle finnas som en
injektionsvéatska, 16sning, i forfyllda injektionspennor och sprutor (50 mg).

Vad skulle Plivensia anvandas for?

Plivensia skulle ges till vuxna med mattlig till svar reumatoid artrit, en sjukdom som orsakar
inflammation i lederna.

Lakemedlet skulle ges till patienter nar behandlingen med ett eller flera lakemedel som kallas
sjukdomsmodifierande antireumatika (DMARD) inte haft tillracklig effekt eller hade orsakat besvarliga
biverkningar. Plivensia skulle anvandas tillsammans med metotrexat (en DMARD) eller ensamt om
patienten inte kunde ta metotrexat.

Hur verkar Plivensia?

Den aktiva substansen i Plivensia, sirukumab, ar en monoklonal antikropp, en typ av protein som har
utformats for att blockera en molekyl som kallas interleukin-6. Interleukin-6 medverkar till
inflammationen och finns i hdga halter i lederna hos patienter med reumatoid artrit. Genom att
blockera interleukin-6 minskar sirukumab inflammation och andra symtom som ar forknippade med
reumatoid artrit.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget har lamnat in data fran tre huvudstudier pa 6ver 3 000 patienter. | tva studier jamfordes
Plivensia med placebo (overksam behandling) hos patienter med mattlig till svar reumatoid artrit dar
behandling med en DMARD eller med ett anti-TNF-medel (en annan typ av lakemedel mot reumatoid
artrit) inte haft tillracklig effekt eller hade orsakat besvarliga biverkningar. Huvudeffektmattet var en
minskning av symtomen pa 20 procent eller mer, baserat pa ett standardeffektmatt (ACR-20), efter
16 veckors behandling.

I den tredje studien jamfordes Plivensia med adalimumab (en monoklonal antikropp inriktad pa en
kemisk signalsubstans som kallas tumdrnekrosfaktor — TNF) hos patienter som inte kunde ta
metotrexat eller vars tillstdnd inte hade forbattrats tillrackligt med metotrexat. | studien undersokte
man forbattringen av ledernas funktion (enligt ett standardeffektmatt som kallas DAS28-ESR) hos
patienterna efter 24 veckors behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan 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 vissa betankligheter och ansag preliminart att Plivensia inte skulle ha
kunnat godkannas for behandling av mattlig till svar reumatoid artrit.

CHMP:s framsta betankligheter var att Plivensias langvariga sékerhet inte var val karaktariserad pa
grund av begransningar i huvudstudiernas utformning.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att nyttan med Plivensia inte 6vervagde riskerna
och att ytterligare studier var nddvandiga eftersom det saknas bevis for langvarig sakerhet.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det 6nskar prioritera
andra program i sin portfolj, med tanke pa att ytterligare kliniska data behovs och att det finns andra
tillgangliga behandlingar som blockerar effekten av interleukin-6.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

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

Foretaget informerade CHMP om att det kommer att avbryta den pagaende langsiktiga
forlangningsstudien med Plivensia for patienter med reumatoid artrit.

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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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/11/WC500238004.pdf
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