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Fyzoclad (adalimumaba) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Pfizer Europe MA EEIG 2018. gada 5. decembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzeto zalu
komiteju (CHMP) par savu I@mumu atsaukt za|u Fyzoclad redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto vairaku iekaisuma slimibu arstésanai.

Kas ir Fyzoclad?

Fyzoclad ir zales, kas satur aktivo vielu adalimumabu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas ka
suspensija injekcijam.

Fyzoclad tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimé&, ka Fyzoclad bija iecerétas ka |oti
lidzigas citam biologiskam zalém (atsauces zalém), kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba. Fyzoclad
atsauces zales ir Humira. Stkaku informaciju par biologiski lildzZigam zalém skatit 3eit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Fyzoclad?

Fyzoclad iedarbojas uz iminsistému un Sis zales bija paredzéts lietot Sadu iekaisuma slimibu
arstésanai:

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu);
e juvenils idiopatisks artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu);
e aksials spondiloartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes);

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas un locitavu
iekaisumu);

e psoriaze un pediatriska peréklaina psoriaze (abas slimibas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus
uz adas);

e uvelts (iekaisums slani aiz acs abola baltuma) un pediatrisks uveits.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines-overview

Ka Fyzoclad darbojas?

Bija paredzéts, ka Fyzoclad darbosies tieSi tapat ka atsauces zales Humira. Fyzoclad un Humira aktiva
viela adalimumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai organisma
atpazitu vielu, ko dévé par audzé&ju nekrozes faktoru (TNF), un piesaistitos tai. ST viela ir iesaistita
iekaisuma procesa, kas saistits ar tam slimibam, kuru arstéSanai paredzéts adalimumabs, un ta
pacientiem ar Sim slimibam konstatéta augsta Iimeni. Piesaistoties pie TNF, adalimumabs bloké ta
aktivitati, Sadi mazinot iekaisumu un citus slimibas simptomus.

Kadus dokumentus uzneémums iesniedza pieteikuma pamatosSanai?
Uznémums iesniedza laboratoriskus pétijumus, kuros Fyzoclad salidzinats ar atsauces zalém Humira,
Vvérteéjot So zalu struktdru, tiribu un biologisko aktivitati, ka arT pétijumu pacientiem ar reimatoido
artritu, kura Fyzoclad salidzinats ar Humira.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kamér CHMP vél vértéja uznémuma sakotnéji iesniegtos dokumentus.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP vél vértéja uznémuma iesniegto sakotnéjo dokumentaciju, ta nebija sniegusi nekadus
ieteikumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiiru par pieteikuma atsauk3anu, tas pazinoja, ka atsauk3ana
saistita ar uznémuma stratégijas mainu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik nenotiek Fyzoclad kliniskie p&tijumi.
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