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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
preparatu Epostim (epoetyna alfa)

W dniu 15 marca 2011 r. firma Reliance GeneMedix Plc oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Epostim, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu niedokrwistosci i w celu pobudzenia
wytwarzania krwinek czerwonych.

Co to jest Epostim?

Preparat Epostim to roztwor do wstrzykiwan zawierajacy substancje czynng epoetyne alfa.

Preparat Epostim zostat opracowany jako lek ,biopodobny”. Oznacza to, ze preparat Epostim miat by¢
podobny do leku biologicznego, ktéry jest zatwierdzony w Unii Europejskiej (tzw. ,leku
referencyjnego”) i zawiera takg sama substancje czynna. Lekiem referencyjnym dla preparatu Epostim
jest preparat Eprex. Wiecej informacji na temat lekow biopodobnych znajduje sie w dokumencie

z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Epostim?

Preparat Epostim miat by¢ stosowany w nastepujacych sytuacjach:

e w leczeniu niedokrwistosci objawowej (niska liczba krwinek czerwonych) u osdéb dorostych i dzieci
z przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwate, postepujace zanikanie zdolnosci nerek do
prawidtowego dziatania);

e w leczeniu niedokrwistosci u oséb dorostych poddanych chemioterapii z powodu niektérych typow
nowotwordw ztosliwych w celu zmniejszenia potrzeby przetaczania krwi;

e w celu zwiekszenia ilosci krwi mozliwej do pobrania od pacjentow, ktérzy bedq wymagac jej
przetoczenia po zabiegu chirurgicznym (autologiczne przetoczenie krwi);
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e w celu zmniejszenia potrzeby przetaczania krwi u pacjentéw z niedokrwistoscig niewywotang
niedoborem zelaza, u ktérych w niedalekiej przysztosci planowany jest powazny ortopedyczny
zabieg chirurgiczny.

Jakie jest oczekiwane dziatlanie preparatu Epostim?

Hormon o nazwie erytropoetyna pobudza wytwarzanie krwinek czerwonych w szpiku kostnym.
Erytropoetyna jest wytwarzana w nerkach. U pacjentdw poddanych chemioterapii lub u oséb ze
schorzeniami nerek niedokrwisto$¢ moze by¢ wynikiem braku erytropoetyny lub niedostatecznej
odpowiedzi organizmu na erytropoetyne. W takich przypadkach erytropoetyne stosuje sie w celu
uzupetnienia brakujacego hormonu lub zwiekszenia liczby krwinek czerwonych. Erytropoetyna jest
takze stosowana przed zabiegami chirurgicznymi w celu zwiekszenia liczby krwinek czerwonych

i ograniczenia skutkow utraty krwi.

Substancja czynna preparatu Epostim, epoetyna alfa, jest kopig erytropoetyny ludzkiej i miata
pobudza¢ wytwarzanie krwinek czerwonych doktadnie w ten sam sposdb co naturalny hormon.
Substancja czynna preparatu Epostim, epoetyna alfa, jest wytwarzana za pomocg metody znanej jako
technika rekombinacji DNA: produkowana jest przez komérki, ktére otrzymaty odpowiedni gen (DNA)
umozliwiajacy im wytwarzanie epoetyny alfa.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Epostim zbadano w modelach
eksperymentalnych. W badaniu gtdwnym, do ktérego wtaczono 75 dorostych pacjentow

z niedokrwistoscig wywotana niewydolnoscig nerek, pacjenci byli leczeni preparatem Epostim i w celu
oceny poprawy przy niedokrwistoéci dokonywano pomiardw stezenia hemoglobiny we krwi

(biatko krwinek czerwonych). Wyniki porownano z danymi zgtaszanymi w piSmiennictwie naukowym.

W drugim gtéwnym badaniu z udziatem 188 pacjentdw z niewydolnoscig nerek preparat Epostim
poréwnano z lekiem referencyjnym Eprex. To badanie trwa nadal i jego celem jest wykazanie, ze
Preparat Epostim ma taki sam wptyw na utrzymanie stezenia hemoglobiny jak produkt Eprex.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany przez firme przed 120. dniem procedury. Oznacza to, ze CHMP byt w trakcie
przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

Poniewaz CHMP byt w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej przez
firme, nie wydat jeszcze wdéwczas zadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zaktadce
»All documents”.
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Jakie sa skutki wycofania wniosku dla pacjentow uczestniczacych
w badaniach klinicznych lub w programach wspétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat
w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Epostim. W przypadku uczestnictwa w badaniach
klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym.
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