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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Fyzoclad (adalimumab)

W dniu 5 grudnia 2018 r. firma Pfizer Europe MA EEIG oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Fyzoclad, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu szeregu choréb zapalnych.

Co to jest Fyzoclad?

Fyzoclad to lek zawierajacy substancje czynng adalimumab. Lek miat by¢ dostepny w postaci roztworu
do wstrzykniec.

Lek Fyzoclad opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Fyzoclad jest bardzo podobny do
innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Fyzoclad jest produkt Humira.
Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajduja sie tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Fyzoclad?

Fyzoclad oddziatuje na uktad odpornosciowy i miat by¢ stosowany w leczeniu nastepujacych choréb
zapalnych:

e reumatoidalnego zapalenia stawéw (choroby powodujgcej stan zapalny stawéw);
e miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (choroby powodujacej stan zapalny stawow);
e zesztywniajacego zapalenia stawéw kregostupa (zapalenia kregostupa powodujgcego bél plecow);

e tuszczycowego zapalenia stawéw (choroby objawiajgcej sie obecnoscig czerwonych, tuszczacych sie
plam na skoérze oraz zapalenia stawow);

e luszczycy oraz tuszczycy plackowatej u dzieci (obie choroby objawiajg sie obecnoscig na skérze
czerwonych, tuszczacych sie plam)

e zapalenia btony naczyniowej oka (zapalenia warstwy pod biatkiem oka) oraz zapalenia btony
naczyniowej oka u dzieci.
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Jak dziata produkt Fyzoclad?

Lek Fyzoclad miat dziata¢ w taki sam sposob jak lek referencyjny Humira. Adalimumab, substancja
czynna lekéw Fyzoclad i Humira, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktére zostato
zaprojektowane w taki sposob, aby rozpoznawato substancje w organizmie okreslang jako czynnik
martwicy nowotworu (TNF) i przytaczato sie do niej. TNF bierze udziat w procesach zapalnych
powigzanych z chorobami, ktore adalimumab ma leczy¢, i u pacjentéw cierpigcych na te choroby
wystepuje w wysokich stezeniach. Przytaczajac sie do TNF, adalimumab blokuje jego aktywnosg,
zmniejszajgc przez to stan zapalny i inne objawy tych chordéb.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita badania laboratoryjne poréwnujace lek Fyzoclad do leku referencyjnego Humira pod
wzgledem budowy chemicznej, czystosci i dziatania biologicznego. Ponadto leki Fyzoclad i Humira byty
poréwnywane w badaniu z udziatem chorych na reumatoidalne zapalenie stawow.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek wycofano w czasie, gdy CHMP byt wcigz w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej
dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenia wydat wéwczas CHMP?

Z uwagi na to, ze CHMP byt w trakcie przeprowadzania oceny wstepnej dokumentacji przedstawionej
przez firme, nie zostaty woéwczas sformutowane zadne zalecenia.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofanie
wniosku miato zwigzek ze zmiang strategii firmy.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnychbadan klinicznych z uzyciem produktu
Fyzoclad.
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