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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Jesduvroq (daprodustat)

Firma GlaxoSmithKline Trading Services Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Jesduvrogq, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z objawami niedokrwistosci
spowodowanej przewlekta chorobg nerek.

Firma wycofata wniosek w dniu 12 lipca 2023 r.

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

Jesduvroq opracowano jako lek stosowany w leczeniu objawow niedokrwistosci (niskiej liczby krwinek
czerwonych) wywotanej przewlekta chorobg nerek (diugotrwatym, stopniowym zmniejszaniem
zdolnosci nerek do prawidtowego funkcjonowania).

Lek miat by¢ przeznaczony dla dorostych pacjentéw poddawanych dializie (technice usuwania
niepozadanych substancji i nadmiaru ptynu z krwi, gdy nerki nie dziatajg wystarczajaco dobrze) oraz
pacjentow niedializowanych.

Lek Jesduvroq zawiera daprodustat jako substancje czynng i miat by¢ dostepny w postaci tabletek do
przyjmowania doustnego.

Jak dziata produkt Jesduvroq?

Pacjenci z przewlektg chorobg nerek moga nie wytwarzacé wystarczajacej ilosci erytropoetyny -
hormonu, ktéry stymuluje wytwarzanie krwinek czerwonych. Substancja czynna leku Jesduvroq,
daprodustat, dziata na enzym o nazwie hydroksylaza prolinowa czynnikéw indukowanych
niedotlenieniem (ang. hypoxia-inducible factor prolyl hydroxylase, HIF-PH). Stymuluje to naturalng
odpowiedz organizmu, ktéra zwykle wystepuje przy niskim poziomie tlenu, i obejmuje m.in.
wytwarzanie erytropoetyny i krwinek czerwonych, zmniejszajac w ten sposob objawy niedokrwistosci.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki trzech badan gtéwnych z udziatem ponad 3500 pacjentow z niedokrwistoscig
spowodowang przewlektg chorobg nerek, ktérzy byli poddawani dializie, oraz wyniki dwdéch badan
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gtéwnych z udziatem niemal 4500 pacjentéw, ktorzy nie byli poddawani dializie. W badaniach tych lek
Jesduvroqg porownywano z rekombinowang ludzka erytropoetyng, epoetyng alfa i darbepoetyng alfa
(innymi lekami stosowanymi w leczeniu niedokrwistosci) lub placebo (leczenie pozorowane) i oceniano
wptyw leku Jesduvroq na zwiekszenie lub utrzymanie stezenia hemoglobiny we krwi (biatka w
krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen w organizmie) w zakresie docelowym 10-11 g/dl (w
badaniach poréwnujacych lek Jesduvroq z innymi lekami) lub 11-12 g/dl (w badaniu poréwnujacym lek
Jesduvroq z placebo).

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a Europejska Agencja Lekow zalecita zatwierdzenie dopuszczenia
produktu do obrotu. Firma wycofata wniosek przed wydaniem przez Komisje Europejska decyzji w
sprawie zalecenia Agendji.

Jakie zalecenia wydata wowczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja wydata pozytywna opinie na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji, zalecajac przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Jesduvroq do obrotu w leczeniu objawéw niedokrwistosci spowodowanej przewlekta chorobg nerek u
dorostych pacjentéow poddawanych dializie.

Agencja nie zalecita dopuszczenia do obrotu produktu Jesduvroqg u pacjentéw, ktorzy nie sg poddawani
dializie, z powodu niewystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u tych
pacjentow.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze decyzja zostata
podjeta na podstawie zalecenia dotyczacego dopuszczenia produktu Jesduvroq do stosowania
wytacznie u 0séb dorostych poddawanych dializie i skutkéw tej decyzji dla strategii firmy.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Jesduvroq.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub programie leczenia ostatniej szansy i potrzeby
uzyskania dokfadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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