EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

3 augusti 2023
EMA/390293/2023

Aterkallande av godkannande for ldkemedlet mot
sicklecellsjukdom Adakveo

Den 26 maj 2023 rekommenderade EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP) att godkannandet
for forsaljning av Adakveo (krizanlizumab), ett Iakemedel som anvands for att forebygga smartkriser
(s.k. vasoocklusiva kriser) hos patienter fran 16 ars alder med sicklecellsjukdom, skulle upphé&vas.

Detta skedde efter att CHMP genomfort en granskning som ledde till slutsatsen att nyttan med
ldkemedlet inte dvervagde riskerna. Vid granskningen undersdktes resultaten av STAND-studien, i
vilken Adakveos effekt och sakerhet jamférdes med placebo (overksam behandling) hos patienter som
tidigare hade haft smartkriser som medfért sjukvardsbesok.

Studien visade att Adakveo inte minskade antalet smértkriser som medférde sjukvardsbesok.
Patienterna som behandlades med Adakveo hade i genomsnitt 2,5 smartkriser med ett efterféljande
sjukvardsbesok under det férsta behandlingsaret, jamfért med 2,3 kriser i placebogruppen.

Dessutom var det genomsnittliga antalet kriser som kravde ett sjukvardsbesok eller behandling i
hemmet 4,7 med Adakveo, jamfort med 3,9 for placebo.

I sin granskning tog CHMP ocksd hansyn till data fran andra studier, ett program fér hanterad dtkomst
och data fran verkliga férhallanden (real world-data). Studierna hade dock flera begrénsningar, sdsom
avsaknad av ett jamférelselakemedel, och kunde inte anvéndas for att pavisa effekten av Adakveo
eller kompensera for de negativa resultaten av STAND-studien.

Vad géller sakerheten vackte STAND-studien inte ndgra nya betankligheter, men visade en hégre
frekvens i fraga om svara och allvarliga behandlingsrelaterade biverkningar for Adakveo jamfért med
placebo. CHMP fann darfér att nyttan med lakemedIlet inte ar stérre an riskerna.

Vid tidpunkten fér godkannandet for forsaljning visade uppgifterna att Adakveo var effektivt nar det
gallde att minska antalet smartkriser hos patienter med sicklecellsjukdom. Uppgifterna var dock
begrénsade och viss osdkerhet rddde nar det gallde lakemedlets effekt.

EMA begarde darfér STAND-studien som ett villkor fér godkannandet for forsaljning av Adakveo, och
denna beviljades i oktober 2020. Eftersom resultaten av STAND-studien inte bekraftar den nytta som
tidigare sags med Adakveo fann CHMP att nyttan inte &r stérre an riskerna och rekommenderade ett
aterkallande av EU-godkénnandet.

Efter CHMP:s rekommendation utfardade Europeiska kommissionen ett rdttsligt bindande beslut den
3 augusti 2023. Patienter som har fragor bér tala med lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal.
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Information till patienter

e En nyligen genomfdrd studie har visat att Adakveo inte minskar antalet smartkriser som kraver
sjukvardsbesdk eller behandling i hemmet hos patienter med sicklecellsjukdom.

e P3 grund av de senaste studieresultaten dras Adakveo tillbaka fran marknaden i EU och inga nya
patienter kommer att behandlas med |dkemedlet.

e Om du behandlas med Adakveo, boka tid hos din lakare sa snart som méjligt for att diskutera
alternativa behandlingar.

e Om du har frégor, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

o Lakemedlet mot sicklecellsjukdom Adakveo (krizanlizumab) dras tillbaka fran EU-marknaden
eftersom dess kliniska nytta inte kunnat bekréftas i en nyligen genomférd studie.

e STAND-studien visade ingen skillnad mellan Adakveo (2,49; 95-procentigt KI [1,90; 3,26]) och
placebo (2,30; 95-procentigt KI [1,75; 3,01]) i annualiserad frekvens for vasoocklusiva kriser som
ledde till ett sjukvardsbesok under det forsta aret. Liknande resultat sdgs i frdga om kriser som
krévde ett sjukvdrdsbesok eller behandling i hemmet: frekvensen var 4,7, 95-procentigt KI: (3,60;
6,14) med Adakveo och 3,9, 95-procentigt KI: (3,00; 5,01) med placebo.

e Halso- och sjukvardspersonal ska inte pabérja nya behandlingar med Adakveo.

o For patienter som for ndrvarande behandlas med Adakveo bér halso- och sjukvardspersonalen
forklara for patienterna att lakemedlet haller pa att dras tillbaka frdn marknaden och ange skalen
till detta samt diskutera alternativa behandlingar.

Ett direktadresserat informationsbrev (DHPC-brev) med ovanstdende rekommendationer har skickats
till halso- och sjukvardspersonal som férskriver, lamnar ut eller administrerar |dkemedlet. Detta DHPC-
brev har ocksa offentliggjorts pa en sarskild sida pa EMA:s webbplats.

Mer om lakemedlet

Adakveo &r ett likemedel som anvénds for att forebygga smaértkriser hos patienter fran 16 ars alder
med sicklecellsjukdom, en genetisk sjukdom dar de réda blodkropparna blir styva och klibbiga och
férandras fran att vara diskformade till halvm&neformade (som en sickel).

Mer information om ldkemedlet finns pa EMA:s webbplats.

Mer om forfarandet

Granskningen av Adakveo inleddes pd begéran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20 i
forordning (EG) nr 726/2004.

Granskningen genomfdrdes av kommittén fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fraégor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande
vidarebefordrades till Europeiska kommissionen, som utfardade ett rattsligt bindande slutligt beslut
som galler i alla medlemsstater i EU.
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