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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Epostim (epoetin alfa)

Dria 15. marca 2011 spolo¢nost Reliance GeneMedix Plc oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Epostim, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu anémie a na stimuldciu tvorby éervenych krviniek.

Co je liek Epostim?

Liek Epostim je injekény roztok, ktory obsahuje ucinnu latku epoetin alfa.

Liek Epostim bol vyvinuty ako biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Epostim mal byt podobny
ako biologicky liek, ktory je v Eurdpskej unii uz povoleny (znamy aj ako referencny liek) a obsahuje
rovnaku ucinnu latku. Referencny liek pre Epostim je liek Eprex. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza v dokumente otdzok a odpovedi, ktory najdete tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Epostim?

Liek Epostim sa mal pouZivat v tychto situdciach:

e na lieCbu anémie (nizky pocet Cervenych krviniek), ktora sa prejavuje v pripade dospelych a deti
s chronickym zlyhavanim obli¢iek (dlhodobé postupné zniZzovanie schopnosti obliciek nalezite
pracovat),

e na lieCcbu anémie v pripade dospelych, ktori dostdvaju chemoterapiu na urcité typy rakoviny, a na
znizenie potreby krvnych transfuzii,

e na zvy$enie mnozstva krvi, ktoré sa mdze odobrat pacientom, ktori budd potrebovat krv po
operacii (autolégna krvna transfluzia),
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e na znizenie potreby krvnych transflzii v pripade pacientov bez deficiencie zeleza, ktori maju
podstupit rozsiahlu ortopedick( operaciu (kosti).

Akym sposobom by mal liek Epostim G¢inkovat?

Hormon, ktory sa nazyva erytropoetin, stimuluje tvorbu Cervenych krviniek z kostnej drene.
Erytropoetin sa vytvara v oblickach. V pripade pacientov, ktori dostavaju chemoterapiu alebo ktori
maju problémy s obli¢kami, mdze byt anémia zapri¢inend nedostatkom erytropoetinu alebo preto, Ze
telo dostatocne neodpoveda na vlastny erytropoetin. V tychto pripadoch sa pouziva erytropoetin, ktory
nahradi chybajuci hormon alebo zvysi pocet Cervenych krviniek. Erytropoetin sa pouziva aj pred
operaciou na zvysSenie poctu ¢ervenych krviniek, pricom pomaha minimalizovat dosledky krvnej straty.

U¢inna latka lieku Epostim, epoetin alfa, je kopiou fudského erytropoetinu a mala Gcinkovat Upline
rovnakym spésobom ako prirodzeny hormon, ktory stimuluje tvorbu Cervenych krviniek. Epoetin alfa

v lieku Epostim je vyrobeny metddou znamou ako technoldgia rekombinantnej DNA: vytvara ho bunka,
ktord prijala gén (DNA), ktory jej umozfiuje vytvarat erytropoetin.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

U¢inok lieku Epostim sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch. V jednej hlavnej
stadii, ktorej sa zUcastnilo 75 dospelych s anémiou v désledku problémov s oblickami, boli pacienti
lieceni liekom Epostim a merala sa ich krvna hladina hemoglobinu (protein v ¢ervenych krvinkach), aby
sa zistilo, do akej miery sa zlepsila ich anémia. To sa potom porovnalo s vysledkami uvedenymi

v odbornej literature.

V druhej hlavnej studii, ktorej sa ztcastnilo 188 pacientov s oblickovymi problémami, sa porovnaval
liek Epostim s referenénym liekom Eprex. Tato Stidia stale pokraduje a jej cielom je dokazat, ze
Epostim ma rovnaky ucinok na zachovanie hladiny hemoglobinu ako liek Eprex.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta pred 120. dfiom od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP stale hodnotil
pévodnu dokumentéciu, ktord predlozila spolo¢nost.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

KedZe vybor CHMP hodnotil pdvodnl dokumentaciu, ktord predlozila spolo¢nost, neposkytol este nijaké
odporucania.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujlci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza v Casti , All documents".

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastnujia na
klinickych skdasaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori v sti¢asnosti v klinickych skisaniach

uzivaju liek Epostim, nevyplyvaju Ziadne désledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujliceho lekara.

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Epostim (epoetin alfa)
EMA/287731/2011 Strana 2/2



