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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Epostim (epoetin alfa)

Dne 15. bfezna 2011 spolecnost Reliance GeneMedix Plc oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Epostim urceného k Ié&Cbé anémie a podpore tvorby cervenych krvinek.

Co je Epostim?

Epostim je injekcni roztok, ktery obsahuje Iécivou latku epoetin alfa.

Pfipravek Epostim byl vyvinut jako bioekvivalentni l1éCivy pfipravek. To znamend, Ze pfipravek Epostim
obsahuje stejnou léCivou latku (a oznacuje se rovnéz jako ,referencni pripravek"). Referenc¢nim
pfipravkem pfipravku Epostim je pfipravek Eprex. Vice informaci o bioekvivalentnich 1éCivych
pfipravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Na co mél byt pripravek Epostim pouzivan?

Pripravek Epostim mél byt pouzivan v téchto pripadech:

ek |écbé anémie (nizkého poctu Cervenych krvinek), ktera se projevuje u dospélych a détskych
pacientd trpicich ,,chronickym renalnim selhanim" (dlouhodobym postupnym poklesem schopnosti
ledvin spravné fungovat),

ok 1é¢bé& anémie u dospélych, ktefi podstupuji chemoterapii v ramci Ié€by urcitych typl nédorovych
onemocnéni, a ke snizeni nutnosti krevni transfuze u téchto pacientd,

o ke zvy$eni mnozstvi krve, které Ize odebrat pacientlim, ktefi ji budou po operaénim zékroku znovu
potfepovat (autologni krevni transfuze),
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« ke snizeni potieby krevni transfuze u pacientd, ktefi netrpi nedostatkem Zeleza a ktefi se chystaji
podstoupit zavazny ortopedicky zdkrok (operacni zékrok na kosti).

Jak by mél pripravek Epostim plsobit?

Hormon zvany erythropoetin podnécuje v kostni dfeni tvorbu Cervenych krvinek. Erythropoetin je
vytvéaren ledvinami. U pacientl, ktefi podstupuji chemoterapii nebo trpi onemocnénim ledvin, mdze byt
anémie vyvolana nedostatkem erythropoetinu nebo tim, Ze télo na erythropoetin nedostatecné
reaguje. V téchto pripadech se erythropoetin pouziva k nahradé chybéjiciho hormonu nebo ke zvyseni
poctu Cervenych krvinek. Erythropoetin se pouziva také pred operacnimi zakroky ke zvyseni mnozstvi
gervenych krvinek a ke zmirnéni nasledk( ztraty krve.

Léc¢iva latka v pripravku Epostim, epoetin alfa, je kopii lidského erythropoetinu a méla plsobit na
podporu tvorby ¢ervenych krvinek naprosto shodnym zplsobem jako ptirozeny hormon. Epoetin alfa
v pfipravku Epostim se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je
vytvaren bunkou, do které byl vliozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat epoetin alfa.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Epostim byly nejprve testovény na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Hlavni studie zahrnovala 75 dospélych pacientt s anémii vyvolanou onemocnénim ledvin. Tito
pacienti podstoupili 1é¢bu pFipravkem Epostim a byla u nich stanovena hladina hemoglobinu (bilkoviny
obsazené v Cervenych krvinkach) v krvi, aby bylo mozné posoudit zlepseni jejich anémie. Hodnoty se
pak srovnaly s vysledky uvedenymi ve védecké literature.

Druhé hlavni studie, kterd zahrnuje 188 pacientl s onemocnénim ledvin, porovnavéa pfipravek Epostim
s referen¢nim pripravkem Eprex. Studie stale probiha a klade si za cil prokazat, ze pfipravek Epostim
ma stejné Ucinky na udrzeni hladin hemoglobinu jako pfipravek Eprex.
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V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou Zadost pred ,120. dnem™. Znamena to, ze vybor CHMP v té dobé stale
posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP v dané dobé posuzoval vychozi dokumentaci predloZzenou spolecnosti a nedospél tedy
jesté k zadnému doporuceni.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spolecnost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici pod
zalozkou ,,All documents".

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Epostim podavan v ramci
zvlastni Iécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spole&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nema 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Epostim. Pokud jste zarazeni do klinické
studie a potrebujete ziskat vice informaci o své 1éCbé, kontaktujte Iékafe, ktery vam pripravek podava.
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