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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Feraheme (ferumoxytol)

Spolecnost Covis Pharma Europe B.V. stahla svou Zadost o registraci pripravku Feraheme urceného
k 1é¢bé anémie zplsobené nedostatkem Zeleza.

Spolecnost svou zadost stahla dne 9. bfezna 2023.

Co je pripravek Feraheme a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Feraheme byl vyvinut k 1éCbé anémie z nedostatku Zeleza (onemocnéni, pfi kterém
nedostatek Zeleza v téle vede k nizkym hladindm hemoglobinu a ¢ervenych krvinek) u pacient{, ktefi
nemohou uzivat doplniky Zeleza Usty nebo u nichz nejsou dopliiky Zeleza dostatecné ucinné. Pripravek
byl uréen rovnéz k pouziti u pacientll s anémii z nedostatku Zeleza v dlsledku chronického onemocnéni
ledvin, nebot u té&chto pacientl nemusi dochazet k tvorbé dostateéného mnozstvi éervenych krvinek.

Pripravek Feraheme obsahuje IéCivou latku ferumoxytol a mél byt k dispozici ve formé infuzniho
roztoku (kapani do zily).

Jak pfFipravek Feraheme plisobi?

Léciva latka v pripravku Feraheme, ferumoxytol, je slouenina obsahujici Zelezo. Jakmile je
ferumoxytol injekéné podan do krve, je vstfeban bunkami jater, sleziny a kostni dfené, v nichz se

z této slouceniny uvolni Zelezo. To doplni nizkou Uroven zasob Zeleza v téle. Diky zvySenym zasobam
Yeleza mUze té&lo vytvaret vice hemoglobinu, co? napomaha Upravé anémie.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predloZila vysledky tii hlavnich studii provedenych u pacientd s anémii z nedostatku Zeleza
v dlsledku chronického onemocnéni ledvin a vysledky dvou hlavnich studii provedenych u pacientt

s anémii z nedostatku Zeleza z jinych pricin, ktefi nemohli uZivat doplfiky Zeleza Usty nebo u nichz
nebyly dopliky zeleza Gcinné. Hlavnim méritkem ucinnosti byla zména hladiny hemoglobinu v krvi

u pacientt, kterym byl podavan pFipravek Feraheme, ve srovndni s pacienty, kterym byly podavany
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jiné pripravky obsahujici Zelezo nebo placebo (nelcinny pripravek). Spole¢nost rovnéz predlozZila
podplrné Gdaje o Udinnosti a bezpeénosti pripravku Feraheme z jinych studii.

Va4

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
predlozenou spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyly tyto
otazky spole¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Vzhledem k tomu, Ze vysledky hlavnich studii prokazaly, Ze pripravek Feraheme je pfi |éCbé anémie

z nedostatku Zeleza v ddsledku rlznych pficin G&inny, agentura usoudila, Ze navrhované pouziti tohoto
pfipravku by se mélo vztahovat na vSechny pacienty s anémii z nedostatku zeleza, aniz by se
rozli$ovalo mezi anémii zplsobenou onemocnénim ledvin a anémii z jinych pficin.

Kromeé toho agentura vznesla fadu otazek tykajicich se nejistoty ohledné Gcinnosti a bezpecnosti
pripravku Feraheme, na které by spole¢nost méla poskytnout uspokojivé odpovédi pred tim, nez mize
byt pripravek registrovan. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost na otdzky dosud neodpovédéla, agentura
v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Feraheme neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje
z obchodnich divodd.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Feraheme.

Pokud jste zaFazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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