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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Jesduvroqg (daprodustat)

Spolo¢nost GlaxoSmithKline Trading Services Limited stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie
lieku Jesduvroq na trh na liecbu dospelych pacientov s priznakmi anémie sp6sobenej chronickym
ochorenim obliciek.

Spolo¢nost stiahla ziadost 12. jula 2023.

Co je liek Jesduvroq a na &o sa mal pouzZivat?

Liek Jesduvroq bol vyvinuty ako liek na liecbu priznakov anémie (nizkeho poctu c¢ervenych krviniek)
zapri¢inenych chronickym ochorenim obliciek (dlhodobym progresivnym poklesom schopnosti obli¢iek
riadne fungovat).

Liek bol urCeny pre dospelych pacientov na dialyze (metdda odstranovania nezelanych latok
a nadmernej tekutiny z krvi, ked' oblicky nefunguji dostato¢ne dobre), ako aj pre pacientov, ktori nie
sU na dialyze.

Liek Jesduvroq obsahuje lie¢ivo daprodustat a mal byt dostupny vo forme tabliet na uzivanie Gstami.
Akym sposobom liek Jesduvroq ucinkuje?

Pacienti s chronickym ochorenim obli¢iek nemusia produkovat dostatok erytropoietinu, horménu, ktory
stimuluje tvorbu cervenych krviniek. Liecivo lieku Jesduvroq, daprodustat, p6sobi na enzym nazyvany
prolyhydroxylaza (HIF-PH), Co je faktor indukovany hypoxiou. To stimuluje prirodzen odpoved, ku
ktorej normalne dochadza vtedy, ked su hladiny kyslika nizke, vratane tvorby erytropoetinu a
cervenych krviniek, ¢im sa zmiernia priznaky anémie.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky troch hlavnych $tadii, na ktorych sa z(G¢&astnilo viac ako 3 500 pacientov
s anémiou sposobenou chronickym ochorenim obli¢iek, ktori boli na dialyze, a dvoch hlavnych studii,
na ktorych sa zucastnilo takmer 4 500 pacientov, ktori neboli na dialyze. V studiach sa porovnaval liek
Jesduvrog s rekombinantnym ludskym erytropoetinom, epoetinom alfa a darbepoetinom alfa (inymi
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liekmi na liecbu anémie) alebo placebom (zdanlivym liekom) a skimal sa ucinok lieku Jesduvrog na
zvySenie alebo udrziavanie hladin hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prendasa kyslik v
tele) v cielovom rozsahu 10-11 g/dl (v studiach, v ktorych sa porovnaval liek Jesduvroq s inymi liekmi)
alebo 11-12 g/dl (v studii, v ktorej sa porovnaval liek Jesduvroqg s placebom).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Hodnotenie sa skondilo a Eurépska agentura pre lieky odporudila schvalit povolenie na uvedenie na trh.
Spolocnost stiahla svoju ziadost predtym, ako Eurépska komisia vydala rozhodnutie o odporadéani
agentury.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovede spolocnosti na otdzky agentlry agentira v Case stiahnutia
Ziadosti odporudila vydat povolenie na uvedenie lieku Jesduvroq na trh na lie¢bu priznakov anémie
spOsobenych chronickym ochorenim obliciek u dospelych pacientov, ktori s na dialyze.

Agentura neodporucila povolenie lieku Jesduvroq pre pacientov, ktori nie su na dialyze, kedZe Udaje
na stanovenie bezpecnosti lieku u tychto pacientov neboli dostatocné.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze jej rozhodnutie je
zalozené na odporucani, ze liek Jesduvrog bude povoleny na pouzitie len u dospelych na dialyze a na
vyslednych dosledkoch pre stratégiu spolocnosti.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zicastiuju
na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spoloénost informovala agenturu, Ze neexistuji Zziadne dosledky pre pacientov, ktori sa ztdastriuju
na klinickych skusaniach alebo na programoch na pouzitie lieku Jesduvroq v naliehavych pripadoch.

Ak sa zucastnuje na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho o$etrujiceho lekara.
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