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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Feraheme (ferumoksytol)

Covis Pharma Europe B.V. wycofata swoj wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Feraheme w leczeniu niedokrwistosci z niedoboru zelaza.

Przedsiebiorstwo wycofato wniosek w dniu 9 marca 2023 r.

Co to jest produkt Feraheme i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Feraheme opracowano do leczenia niedokrwistosci z niedoboru zelaza (ang. iron deficiency anaemia,
IDA; stan, w ktorym brak zelaza w organizmie prowadzi do niskiego poziomu hemoglobiny i
czerwonych krwinek) u pacjentéw, ktérzy nie mogg przyjmowac suplementéw zelaza doustnie lub dla
ktorych suplementy zelaza nie dziatajg wystarczajaco dobrze. Produkt byt rowniez przeznaczony do
stosowania przez pacjentéw z IDA wywotang przewlektg chorobg nerek, poniewaz tacy pacjenci mogq
nie wytwarzac wystarczajacej ilosci czerwonych krwinek.

Produkt Feraheme zawiera substancje czynng ferumoksytol i miat by¢ dostepny w postaci roztworu do
infuzji (wlewu dozylnego).

Jak dziata produkt Feraheme?

Substancja czynna produktu Feraheme, ferumoksytol, jest zwigzkiem zawierajgcym zelazo. Po
wstrzyknieciu do krwi substancja jest transportowana komérkami do watroby, Sledziony i szpiku
kostnego, gdzie zelazo uwalniane jest ze zwigzku i uzupetnia wyczerpane zapasy zelaza w organizmie.
Po zwiekszeniu zapasow zelaza organizm moze wytwarzacé wiecej hemoglobiny, co pomoze w leczeniu
niedokrwistosci.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki trzech badan gtéwnych przeprowadzonych u pacjentéw z niedokrwistosci z
niedoboru zelaza w zwigzku z przewlektg choroba nerek oraz dwoch badan gtdwnych u pacjentéw z
niedokrwistoscig z niedoboru zelaza w zwigzku z innymi przyczynami, ktorzy to pacjenci nie mogli
przyjmowac suplementow zelaza doustnie lub u ktdrych suplementy zelaza nie dziataty. Gtownym
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kryterium oceny skutecznosci byta zmiana stezenia hemoglobiny we krwi u pacjentéw, ktérym
podawano produkt Feraheme, w pordwnaniu z pacjentami, ktéorym podawano inne preparaty zelaza lub
placebo (leczenie pozorowane). Firma przedstawita rowniez dodatkowe dane dotyczace skutecznosci i
dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu Feraheme, pochodzace z innych badan.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny dokumentacji wstepnej
przedtozonej przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

Poniewaz wyniki badan gtéwnych wykazaty, ze produkt Feraheme byt skuteczny w leczeniu
niedokrwistosci z niedoboru zelaza z roznych przyczyn, Agencja uznata, ze proponowane stosowanie
leku powinno obejmowac wszystkich pacjentéw z niedoborem zelaza, bez rozréznienia miedzy
niedokrwistoscig spowodowang choroba nerek a niedokrwistoscig wynikajaca z innych przyczyn.

Ponadto Agencja zadata szereg pytan dotyczacych watpliwosci w odniesieniu do skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu Feraheme, na ktére firma musiataby udzieli¢ zadowalajacych
odpowiedzi, zanim produkt Feraheme mdgtby zosta¢ dopuszczony do obrotu. W momencie wycofania
whniosku, poniewaz firma nie odpowiedziata jeszcze na pytania, zdaniem Agencji korzysci ze stosowania
produktu Feraheme nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze robi to ze
wzgleddw biznesowych.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentdw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Feraheme.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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