
UCB reçoit un avis positif du CHMP pour le rozanolixizumab pour le traitement des adultes atteints de myasthénie auto-immune généralisée en Europe.
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    -  L'avis positif du Comité des médicaments à usage humain (CHMP)1  est basé sur l'étude pivotale de phase 3 MycarinG dans la myasthénie auto-immune généralisée (MGg) chez les patients adultes,2  qui  a démontré que le traitement par rozanolixizumab entraînait des  améliorations statistiquement significatives et cliniquement pertinentes  de critères spécifiques à la MGg par rapport au placebo, 
    -  S’il  est approuvé par l’EMA (Agence Européenne du Médicament), le  rozanolixizumab sera le premier traitement approuvé en Europe pour les  adultes atteints de MGg ayant des sérologies positives aux anticorps  anti-récepteur de l'acétylcholine (AChR) ou bien aux anticorps  anti-tyrosine kinase spécifique de muscle (MuSK), qui sont les deux  sous-types les plus courants de MGg.
    -  Cette  décision fait suite à l'avis positif du CHMP pour le zilucoplan d'UCB  en Europe pour le traitement des patients adultes atteints de MGg plus  tôt cette année, ainsi qu'aux approbations similaires de la FDA  américaine et de la MHLW japonaise pour le rozanolixizumab et le  zilucoplan pour le traitement de la MGg chez les patients adultes4,5,6,7 .
    -  UCB  est la première et la seule entreprise à proposer un portefeuille axé  sur la MGg avec deux thérapies ciblées pour la MGg avec une sérologie  positive aux anticorps anti-AChR et anti-MuSK.

Bruxelles (Belgique), 17 novembre 2023, 09:00 CET–  UCB (Euronext Bruxelles : UCB), une entreprise biopharmaceutique  mondiale, a annoncé aujourd'hui que le Comité des médicaments à usage  humain (CHMP) de l'Agence européenne des médicaments (EMA) a émis un  avis positif recommandant l'octroi d'une autorisation de mise sur le  marché pour le rozanolixizumab en complément du traitement standard pour  le traitement de la myasthénie auto-immune généralisée (MGg) chez les  patients adultes ayant une sérologie positive aux anticorps  anti-récepteur de l'acétylcholine (AChR) ou aux anticorps anti-tyrosine  kinase spécifique de muscle (MuSK).1

La solution  injectable de rozanolixizumab à 140 mg/ml est un anticorps monoclonal  IgG4 humanisé qui se lie à la fraction Fc du récepteur néonatal (FcRn),  entraînant ainsi une réduction des IgG circulantes.2  S’il est approuvé par l’agence médicale européenne  (EMA), le rozanolixizumab sera le premier des nouvelles thérapies  approuvé en Europe pour les adultes atteints de MGg ayant une sérologie  positive aux anticorps anti-AChR ou aux anticorps anti-MuSK, les deux  sous-types les plus courants de MGg.

En  septembre 2023, le Comité des médicaments à usage humain (CHMP) de  l'Agence européenne des médicaments (EMA) a également émis un avis  positif recommandant l'octroi d'une autorisation de mise sur le marché  pour le zilucoplan d'UCB dans l'Union européenne (UE) en complément du  traitement standard pour le traitement de la MGg chez les patients  adultes ayant une sérologie positive aux anticorps anti-AChR4 .  Le zilucoplan est un peptide inhibiteur de la fraction C5 du système du  complément (inhibiteur C5), auto-administré une fois par jour en  sous-cutanée (SC).8

En  développant un portefeuille de médicaments pour le traitement de la  MGg, dans le but de fournir aux professionnels de santé l'option soit d’empêcher l’activité cytolytique du système du complément soit d’inhiberles auto-anticorps pathogènes  pour les patients appropriés, UCB espère offrir un portefeuille complet  de thérapeutiques ciblées, incarnant un engagement à répondre aux  besoins non satisfaits des personnes atteintes de MGg.

L'avis du CHMP pour le rozanolixizumab est soutenu par des données de tolérance et d'efficacité issues de l'étude pivotale de phase 3 MycarinG (NCT03971422), publiée dans The Lancet Neurology en mai 2023.² Le critère d'évaluation principal de l'efficacité était la variation du score MG-ADL entre le début de l'étude et le jour 43 pour les groupes de traitement (rozanolixizumab 7 mg/kg, rozanolixizumab 10 mg/kg) et placebo. Le MG-ADL est un outil de mesure qui évalue l'impact de la MGg sur les activités quotidiennes dans 8 domaines typiquement affectés dans la MGg. Ces éléments incluent des activités telles que la respiration, l’élocution, la déglutition et la capacité à se lever d'une chaise³. Chaque élément est évalué sur une échelle à 4 points où un score de 0 représente une fonction normale et un score de 3 représente une perte de capacité à effectuer cette fonction. Un score total varie de 0 à 24, les scores plus élevés indiquant un handicap plus important. Les réductions du score MG-ADL au jour 43 étaient plus importantes dans le groupe rozanolixizumab 7 mg/kg (changement moyen des moindres carrés –3,37 [SE 0,49]) et dans le groupe rozanolixizumab 10 mg/kg (–3,40 [0,49]) que sous placebo (–0,78 [0,49] ; pour 7 mg/kg, différence moyenne des moindres carrés −2,59 [IC à 95 % −4,09 à −1,25], p
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