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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Fyzoclad
(adalimumab) na trh

Dria 5. decembra 2018 spoloc¢nost Pfizer Europe MA EEIG oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Fyzoclad
na trh, ktory je ureny na lie¢bu niektorych zapalovych ochoreni.

¢o je Fyzoclad?
Fyzoclad je liek, ktory obsahuje G¢innG latku adalimumab. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného
roztoku.

Liek Fyzoclad bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, e liek Fyzoclad mal byt
velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny.
Referencnym liekom pre liek Fyzoclad je liek Humira. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa
nachadza tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Fyzoclad?

Liek Fyzoclad pdsobi na imunitny systém a mal sa pouzivat na lie¢bu tychto zapalovych ochoreni:
e reumatoidna artritida (ochorenie spdsobujtice zapal kibov);

e juvenilna idiopaticka artritida (ochorenie spdsobujice zapal kibov);

e axialna spondyloartritida (zapal chrbtice spdsobujuci bolest chrbta);

e psoriaticka artritida (ochorenie spdsobujlce Cervené Supinaté Skvrny na kozi a zapal kibov);

e psoriaza a pediatricka loziskova psoriaza (obidve ochorenia sp6sobuji ¢ervené Supinaté flaky na
kozi);

e uveitida (zapal vrstvy pod ocnym bielkom) a pediatricka uveitida.
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Akym spésobom liek Fyzoclad au€inkuje?

Liek Fyzoclad by mal tcinkovat rovnakym spdsobom ako referenény liek Humira. U&innd latka liekov
Fyzoclad a Humira, adalimumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby rozpoznala latku v tele nazyvanu faktor nadorovej nekrozy (TNF) a naviazala sa na Nu. Tato latka
sa podiela na spésobovani zapalu savisiaceho s ochoreniami, na liecbu ktorych je adalimumab urceny a
nachadza sa vo vysokych hladinach u pacientov s tymito ochoreniami. Naviazanim na TNF adalimumab
blokuje aktivitu tejto latky, ¢im zmiernuje zapal a iné priznaky ochoreni.

Akou dokumentéaciou podlozila spoloénost na svoju Ziadost?
Spolo¢nost predloZila laboratérne Studie, v ktorych sa porovnaval liek Fyzoclad s referenénym liekom

Humira, pokial ide o $truktaru, Cistotu a biologicky uc¢inok. Okrem toho, v studii zahffajlcej pacientov
s reumatoidnou artritidou sa porovnaval liek Fyzoclad s liekom Humira.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuta v ¢ase, ked' vybor CHMP este vyhodnocoval pdvodni dokumentaciu, ktoru
predlozila spolo¢nost.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

KedZe vybor CHMP hodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktora spolo¢nost predloZila, neposkytol este
Ziadne odporucania.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujdcom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze ziadost stahuje z
dévodu zmeny v stratégii spolocnosti.

List spolo¢nosti oznamujlci agentire stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dobsledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdSaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehaja Ziadne klinické skasania s liekom Fyzoclad.
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