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A Fyzoclad-ra (adalimumab) vonatkozo6
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2018. december 5-én a Pfizer Europe MA EEIG hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kilénb6z6 gyulladasos betegségek
kezelésére szant Fyzoclad-ra vonatkoz6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyoégyszer a Fyzoclad?
A Fyzoclad egy adalimumab nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Oldatos injekcidoként kivantak
forgalomba hozni.

A Fyzoclad-ot ,,hasonl6 biolégiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Fyzoclad-ot egy,
az Eurdpai Unidban mar engedélyezett biolégiai gydgyszerhez (a ,,referencia-gyogyszer”) hasonlénak
szantak. A Fyzoclad referencia-gydgyszere a Humira. A hasonl6 bioldgiai gyégyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié itt talalhato.

Milyen alkalmazasra szantak a Fyzoclad-ot?

A Fyzoclad az immunrendszerre hat, és az alabbi gyulladasos allapotok kezelésére kivantak alkalmazni:
e reumatoid artritisz (az iztletek gyulladasat okozé betegség);

e juvenilis idiopatias artritisz (az izilletek gyulladaséat okozo6 betegség);

e spondilitisz ankilopoetika (derékfajdalommmal jaré gerincgyulladas);

e pikkelysémoros izileti gyulladas (artritisz pszoriatika, azaz a béron voros, pikkelyesen hamlé
foltokat és az iziletek gyulladasat okozo betegség);

e pikkelysomor és gyermekkori plakkos pikkelysomor (mindketté a bérén voros, pikkelyesen hamlo
foltokat okozd6 betegség).

e uveitisz (a szemgoly6 fehér része mogotti rétegnek a gyulladasa) és gyermekkori uveitisz.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fyzoclad?

A Fyzoclad a varakozasok szerint ugyanolyan mdédon fejti ki hatdsat, mint a referencia-gyégyszer, a
Humira. A Fyzoclad és a Humira hatéanyaga, az adalimumab egy monoklonalis ellenanyag (egyfajta
fehérje), amelyet Ugy alakitottak ki, hogy felismerjen egy tumor nekrézis faktornak (TNF) nevezett
anyagot és ahhoz kotddjon. Ez az anyag szerepet jatszik az olyan betegségekkel jaré gyulladas
elGidézésében, amelyek kezelésére az adalimumabot szantak, és az ilyen betegségben szenvedd
betegeknél nagy koncentraciéban mutathaté ki. A TNF-hez két6dve az adalimumab gatolja annak
aktivitasat, csokkentve ezaltal a gyulladast és a betegségek egyéb tiineteit.

Milyen dokumentacidét nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat laboratériumi vizsgalatokat nyujtott be, amelyekben a Fyzoclad-ot a szerkezete, a tisztasaga
és bioldgiai aktivitdsa szempontjabodl hasonlitottdk 6ssze a Humira-val. Ezenkivll egy reumatoid
artritiszes betegek kérében végzett vizsgalatban hasonlitottak 6ssze a Fyzoclad-ot a Humira-val.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet akkor vontak vissza, amikor a CHMP még a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentacio értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

Mivel a CHMP a véllalat altal eredetileg benyujtott dokumentéaciot értékelte, ekkor még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat??

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol értesité levelében a vallalat Gigy nyilatkozott, hogy a
visszavonas a vallalat stratégiajanak megvaltozasabdl eredt.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

Milyen kévetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta a CHMP-t, hogy a Fyzoclad-dal kapcsolatban nincs folyamatban klinikai vizsgalat.
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