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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Jesduvroqg (daprodustat)

Spolecnost GlaxoSmithKline Trading Services Limited stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o
registraci ptipravku Jesduvroq k 1é¢bé dospélych pacientl s ptiznaky anémie zplsobené chronickym
onemocnénim ledvin.

Spolecnost svou zadost stahla dne 12. Cervence 2023.

Co je pripravek Jesduvroq a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Jesduvroq byl vyvinut jako 1é&ivy ptipravek k 1é&bé ptiznakd anémie (nizkého poctu
&ervenych krvinek) zplsobené chronickym onemocnénim ledvin (dlouhodobym, postupnym
zhorSovanim schopnosti ledvin spravné fungovat).

Byl urcen pro dospélé pacienty podstupujici dialyzu (metodu pro odstranéni nezadoucich latek a
nadbytecné tekutiny z krve, pokud ledviny nefunguji dostatecné dobre) i pro pacienty, ktefi dialyzu
nepodstupuji.

Pripravek Jesduvroqg obsahuje lécCivou latku daprodustat a mél byt k dispozici ve formé tablet uréenych
k uZiti Usty.

Jak pFipravek Jesduvroq ptisobi?

U pacientl s chronickym onemocné&nim ledvin nemusi dochazet k dostate¢né tvorbé erythropoietinu,
coz je hormon, ktery stimuluje tvorbu Cervenych krvinek. LéCiva latka v pfipravku Jesduvroq,
daprodustat, pdsobi na enzym zvany prolylhydroxyldza hypoxii indukovaného faktoru (HIF-PHI), co?
stimuluje prirozenou reakci, ke které obvykle dochazi pfi nizkych hladinach kysliku, véetné tvorby
erythropoietinu a éervenych krvinek, &mz dochazi ke zmirnéni priznakd anémie.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predloZila vysledky tii hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno vice nez 3 500 pacientd
s anémii zplsobenou chronickym onemocné&nim ledvin, ktefi podstupovali dialyzu, a dvou hlavnich
studii, do kterych bylo zafazeno téméF 4 500 pacientl, ktefi dialyzu nepodstupovali. Studie
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porovnavaly pfipravek Jesduvrog s rekombinantnim lidskym erythropoetinem, epoetinem alfa

a darbepoetinem alfa (jinymi léCivy na 1éCbu anémie) nebo placebem (neucinnym pripravkem)

a zkoumaly ucinek pripravku Jesduvrog na zvyseni ¢i udrzeni hladin hemoglobinu (bilkoviny

v Cervenych krvinkach, ktera v téle prenasi kyslik) v krvi v cilovém rozmezi 10-11 g/dl (ve studiich,
které porovnavaly pfipravek Jesduvroq s jinymi |éCivymi pfipravky) nebo 11-12 g/dl (ve studii, ktera
porovnavala pripravek Jesduvroq s placebem).

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

Posuzovani bylo ukonceno a Evropska agentura pro IéCivé ptipravky doporucila rozhodnuti o registraci
pfipravku vydat. Spole¢nost svou Zadost stahla jesté predtim, nez Evropska komise vydala rozhodnuti
na zakladé doporuceni agentury.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spoleénosti na otdzky agentury agentura v dobé&
stazeni zadosti doporucila udélit rozhodnuti o registraci pfipravku Jesduvroq k |é¢bé& pfiznak( anémie
zplsobené chronickym onemocné&nim ledvin u dospélych pacientd podstupujicich dialyzu.

U pacientd, ktefi dialyzu nepodstupuji, agentura udéleni rozhodnuti o registraci pfipravku Jesduvroq
nedoporucila, protoZe pro tyto pacienty nebyl k dispozici dostatek tidaji pro stanoveni jeho
bezpecnosti.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze jeji rozhodnuti
je zalozeno na doporuceni, aby pfipravek Jesduvroq byl schvalen k pouZiti pouze u dospélych, ktefi
podstupuji dialyzu, a na z toho vyplyvajicich disledcich pro strategii spole¢nosti.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zarfazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Jesduvroq podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichZ je pripravek Jesduvroq podavan v rdmci 1é¢by
z huménnich dlvoda.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Jesduvroq podavan
v rémci 1é¢by z huménnich dlvodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
svého |ékare.
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