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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Feraheme (ferumoxytol) na trh

Spoloc¢nost Covis Pharma Europe B.V. stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Feraheme na
trh na lieCbu anémie spésobenej nedostatkom Zeleza.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 9. marca 2023.

€o je liek Feraheme a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Feraheme bol vyvinuty na lieCbu anémie nedostatku Zeleza (IDA, ked nedostatok Zeleza v tele
vedie k nizkej hladine hemoglobinu a ¢ervenych krviniek) u pacientov, ktori neméZu uzivat doplnky

s obsahom Zeleza Ustami alebo u ktorych doplnky s obsahom zZeleza nefunguju dostatocne dobre. Liek
bol urceny aj na pouzitie u pacientov s IDA v dosledku chronického ochorenia obliciek, kedZe v pripade
tychto pacientov sa nemusi vytvarat dostatoéné mnozstvo ¢ervenych krviniek.

Liek Feraheme obsahuje lie¢ivo ferumoxytol a mal byt dostupny vo forme infizneho roztoku (na
kvapkanie) do Zily.

Akym sposobom liek Feraheme uGcinkuje?

Liecivo lieku Feraheme, ferumoxytol, je zlicenina s obsahom Zeleza. Po podani injekcie do krvi ju
prijimaju bunky v peceni, slezine a kostnej dreni, kde sa Zelezo uvolfiuje zo zlG¢eniny a dopifia nizku
zasobu Zeleza v tele. Pri zvyS$enych zasobdch Zeleza méze telo produkovat viac hemoglobinu, ¢o
pomaha pri Uprave anémie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky troch hlavnych $tidii vykonanych u pacientov s anémiou z nedostatku
Zeleza v dbsledku chronického ochorenia obliciek a dvoch hlavnych studii vykonanych u pacientov

s anémiou z nedostatku Zeleza z inych pri¢in, ktori nemohli uzivat doplnky s obsahom Zeleza (stami
alebo u ktorych doplnky s obsahom neucinkovali. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena hladiny
hemoglobinu v krvi u pacientov, ktorym bol podavany liek Feraheme, v porovnani s pacientmi, ktori
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dostavali iné pripravky obsahujlce Zelezo alebo placebo (zdanlivy liek). Spolo¢nost predlozila aj
podporné Udaje o ucinnosti a Udaje o bezpecnosti lieku Feraheme z inych stadii.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentulra pre lieky vyhodnotila pévodné informéacie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otédzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v €ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

KedZe na zaklade vysledkov hlavnych studii sa preukazalo, ze liek Feraheme bol Ucinny pri liecbe
anémie z nedostatku Zeleza z réznych priCin, agentlira usudila, ze navrhované pouzitie lieku sa ma
vztahovat na vSetkych pacientov s anémiou z nedostatku zeleza bez rozliSovania medzi anémiou
spésobenou ochorenim obli¢iek a anémiou spdsobenou inymi pricinami.

Agentura okrem toho vzniesla niekolko otazok tykajlcich sa neistoty v stvislosti s G¢innostou

a bezpeénostou lieku Feraheme, na ktoré by spoloénost musela poskytnut uspokojivé odpovede
predtym, ako by liek Feraheme mohol byt povoleny. KedZe spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti este
neodpovedala na otazky, agentlra zastavala nazor, Ze prinosy lieku Feraheme neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stahuje
z obchodnych dovodov.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Feraheme, ktori sa v si¢asnosti
zUcastnuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Ak ste vsak Ucéastnikom klinického sklSania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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