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La AEMPS actualiza la informacion sobre crizanlizumab (Adakveo®): recomendacion de retirada de
la autorizacion de comercializacion

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) en la que se ha recomendado revocar la autorizacion de comercializacion de Adakveo
(crizanlizumab), autorizado en 2020 para la prevencion de las crisis vaso-oclusivas (CVO) recurrentes en
pacientes de 16 aios 0 mayores con anemia de células falciformes.

En el momento de la autorizacion, los datos clinicos disponibles mostraban que Adakveo reducia el
numero de CVO en pacientes con anemia falciforme. Sin embargo, los datos eran limitados y el medicamento
obtuvo una autorizacion condicionada a que el laboratorio titular, Novartis Europharm Limited, llevara a cabo
el estudio STAND, que no pudo demostrar que Adakveo redujera el numero de CVO.

En cuanto a la seguridad, el estudio STAND no mostré nuevos problemas de seguridad, pero se
observd una tasa mayor de efectos secundarios graves y severos relacionados con el tratamiento en
comparacion con placebo. Por todo ello, el CHMP ha concluido que sus beneficios no superan los riesgos y
recomienda la revocacion de la autorizacion de comercializacion. La AEMPS publicara la decision final de la
Comision Europeay, en su caso, de la fecha efectiva de la retirada de la comercializacion.

Informacion para pacientes:

- Crizanlizumab, autorizado para la prevencion de las crisis dolorosas asociadas a la anemia
perniciosa, dejara de estar disponible para esta enfermedad.

- Estose debe a que un estudio que se habia disefiado para confirmar su beneficio no ha cumplido
su objetivo y muestra que Adakveo no es mas eficaz que placebo.

- No deberian iniciarse nuevos tratamientos con Adakveo pero si usted estd tomando ya este
medicamento, su médico o médica le informara de otras opciones disponibles.

- Sitiene dudas acerca de su tratamiento, consulte con su médico o médica.
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