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Paraiskos gauti Fyzoclad (adalimumabo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2018 m. gruodzio 5 d. bendrove ,,Pfizer Europe MA EEIG* oficialiai pranesé Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti vaisto Fyzoclad, skirto
keleto uzdegiminiy ligy gydymui, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Fyzoclad?

Fyzoclad — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos adalimumabo. Jj buvo numatyta tiekti
injekcinio tirpalo forma.

Fyzoclad buvo kuriamas kaip biologiSkai panasus vaistas. Tai reiSkia, kad Fyzoclad turéjo buti labai
panasus | kita biologinj vaistg (,referencinj vaista"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Fyzoclad
vaistas yra Humira. Daugiau informacijos apie pana3ius biologinius vaistus rasite Cia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Fyzoclad?

Fyzoclad veikia imunine sistemg ir juo buvo numatyta gydyti Sias uzdegimines ligas:
e reumatoidinj artritg (sqnariy uzdegima sukeliancig ligq);

e jaunatvinj idiopatinj artritg (sqnariy uzdegima sukeliancig liga);

e asinj spondiloartritg (nugaros skausmg sukeliantj stuburo sgnariy uzdegima);

e psoriazinj artritg (liga, dél kurios ant odos formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos démes ir
pasireiSkia sgnariy uzdegimas);

e psoriaze ir vaiky ploksteline psoriaze (ligas, dél kuriy ant odos formuojasi raudonos Zzvyneliais
padengtos déemes);

e uveita (po akies obuolio baltymu esancio sluoksnio uzdegima) ir vaiky uveita.
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Kaip veikia Fyzoclad ?

Tikétasi, kad Fyzoclad veiks taip pat, kaip referencinis vaistas Humira. Veiklioji Fyzoclad ir Humira
medziaga adalimumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas), sumodeliuotas taip,
kad atpazinty Zzmogaus kiine gaminamg medziagq, vadinama naviko nekrozeés faktoriumi (NNF), ir prie
jos jungtusi. Si medziaga dalyvauja sukeliant uzdegima, kuris siejamas su ligomis, kurioms gydyti
adalimumabas yra skirtas, ir kurios didelé koncentracija susidaro Siomis ligomis serganciy pacienty
organizme. Jungdamasis prie NNF, adalimumabas slopina jo veikima ir taip mazina uzdegima bei
palengvina kitus ligy simptomus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké laboratorinius tyrimus, kuriuos atliekant buvo lyginama Fyzoclad ir jo referencinio
vaisto Humira struktira, grynumas ir biologinis aktyvumas. Be to, pateiktas tyrimas, kurj atliekant
buvo lyginamas Fyzoclad ir Humira poveikis gydant reumatoidiniu artritu sergancius pacientus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
ParaiSka atsiimta CHMP tebenagrinéjant bendrovés pateiktus pirminius dokumentus.
Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP tuo metu nagrinéjo bendrovés pateiktus pirminius dokumentus, todél dar nebuvo pateikes
rekomendacijy.

Kokias paraisSkos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laigke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraidkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiska atsiimanti dél
pasikeitusios bendrovés strategijos.

Laiska dél paraiSkos atsiemimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraisSkos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?
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