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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Fyzoclad (adalimumabum)

Dne 5. prosince 2018 spolecnost Pfizer Europe MA EEIG oficialné oznamila Vyboru pro humanni |éCivé
pfripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zzadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Fyzoclad uréeného k [é¢bé mnoha zanétlivych onemocnéni.

Co je Fyzoclad?

Fyzoclad je léCivy pripravek, ktery obsahuje I&Civou latku adalimumab. PFipravek Fyzoclad mél byt
k dispozici ve formé injek¢niho roztoku.

Pripravek Fyzoclad byl vyvinut jako ,biologicky podobny* I1éCivy pFipravek. Znamena to, Ze pfipravek
Fyzoclad mél byt obdobou biologického IéCivého pripravku (,referencniho léCivého pripravku"), ktery je
jiz v Evropské unii registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pfipravku Fyzoclad je pfipravek
Humira. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pfipravcich naleznete zde.

K ¢emu mél byt pripravek Fyzoclad pouzivan?

Pfipravek Fyzoclad pusobi na imunitni systém a mél byt pouzivan k 1é&bé nasledujicich zané&tlivych
onemocnéni:

e revmatoidni artritida (onemocnéni zplsobujici zanét kloub{),

e juvenilni idiopaticka artritida (onemocnéni zplsobujici zanét kloubd),

e axialni spondyloartritida (zanét patere vyvolavajici bolest zad),

e psoriaticka artritida (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych $upinatych lozisek na kiZi a zanét
kloub(),
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e psoriaza a loziskova psoridza u deti (obeé onemocnéeni zpusobuji Cervena, Supinaté loziska na kuzi),

e uveitida (zanét vrstvy pod ocnim bélmem) a uveitida u déti.
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Jak pFipravek Fyzoclad plisobi?

Pripravek Fyzoclad mél plsobit stejnym zplsobem jako referenéni Ié¢ivy pFipravek Humira. Lé¢iva
latka v pripravcich Fyzoclad a Humira, adalimumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera
byla vyvinuta tak, aby v téle rozpoznala latku nazyvanou nadorovy nekrotizujici faktor a navazala se
na ni. Tato latka se podili na vyvolani zanétu souvisejiciho s onemocnénimi, pro néz je 1écba
adalimumabem ur¢ena a ktery se u pacientl s témito onemocnénimi vyskytuje ve vysoké mire.
Navazanim se na nadorovy nekrotizujici faktor blokuje adalimumab jeho Cinnost, ¢imz zmirfiuje zanét
a dal&i pfiznaky onemocnéni.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila laboratorni studie porovnavajici pripravek Fyzoclad s referencnim lécivym
pfipravkem Humira z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity. Kromé toho byla provedena
studie porovnavajici pfipravek Fyzoclad s pfipravkem Humira u pacientl s revmatoidni artritidou.

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

Zéadost byla stazena v dobé&, kdy vybor CHMP stale posuzoval vychozi dokumentaci pfedloZenou
spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP v dané dobé posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti, a nedospél tedy
jesté k zadnému doporuceni.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze Zadost stahuje
z dlvodu zmény strategie spole&nosti.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Fyzoclad Zadné
klinické studie.
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