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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Fyzoclad (adalimumab)

La 5 decembrie 2018, Pfizer Europe MA EEIG a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Fyzoclad,
pentru tratamentul unei serii de boli inflamatorii.

Ce este Fyzoclad?

Fyzoclad este un medicament care contine substanta activa adalimumab. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de solutie injectabila.

Fyzoclad a fost dezvoltat ca medicament ,biosimilar’. Aceasta inseamna ca Fyzoclad urma sa fie similar
in proportie foarte mare cu un alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”) care este deja
autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Fyzoclad este Humira. Pentru mai multe informatii
despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Fyzoclad?

Fyzoclad actioneaza asupra sistemului imunitar si ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea
urmatoarelor afectiuni inflamatorii:

e poliartritd reumatoida (o boala care cauzeaza inflamarea articulatiilor);
e artritd juvenild idiopatica (o boald care cauzeaza inflamarea articulatiilor);
e spondilartrita axiala (inflamatie a coloanei vertebrale care cauzeaza dureri de spate);

e artritd psoriazica (o boald care cauzeaza aparitia de placi rosii scuamoase pe piele, insotite de
inflamatia articulatiilor);

e psoriazis si psoriazis Tn placi la copii si adolescenti (ambele sunt boli care cauzeaza aparitia de placi
rosii scuamoase pe piele);

e uveita (inflamatia stratului de sub albul ochiului) si uveita la copii si adolescenti.
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Cum actioneaza Fyzoclad?

Fyzoclad ar fi trebuit sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de referintd, Humira. Substanta
activa din Fyzoclad si Humira, adalimumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a
fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o substanta din organism numita factor de necroza
tumorald (TNF). Aceastd substanta este implicata in producerea inflamatiei asociate cu bolile pe care
adalimumabul este menit sa le trateze si se gaseste in concentratii mari la pacientii cu aceste boli.
Legandu-se de TNF, adalimumabul ii blocheaza activitatea, reducand astfel inflamatia si alte simptome
ale bolilor.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat studii de laborator care comparau Fyzoclad cu medicamentul sau de referinta,
Humira, din punctul de vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice. Tn plus, Fyzoclad a fost
comparat cu Humira intr-un studiu pe pacienti cu poliartritd reumatoida.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa cand evaluarea de catre CHMP a documentatiei initiale prezentate de companie
era inca in curs.

Care a fost recomandarea CHMP Tn momentul respectiv?

Tntrucat CHMP era in curs de evaluare a documentatiei initiale prezentate de companie, acesta nu
formulase inca nicio recomandare.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3
retragerea cererii se datoreaza unor schimbari de strategie in cadrul companiei.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP cd nu sunt in derulare studii clinice cu Fyzoclad.
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