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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Fyzoclad (adalimumab)

Druzba Pfizer Europe MA EEIG je 5. decembra 2018 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Fyzoclad, namenjenim zdravljenju ve¢ vnetnih bolezni.

Kaj je zdravilo Fyzoclad?

Fyzoclad je zdravilo, ki vsebuje ucinkovino adalimumab. Na voljo naj bi bilo v obliki raztopine za
injiciranje.

Zdravilo Fyzoclad je bilo razvito kot ,,podobno bioloSko zdravilo“. To pomeni, da naj bi bilo zelo
podobno drugemu bioloSkemu zdravilu (,referencnemu zdravilu®), ki je v EU Ze odobreno. Referenc¢no
zdravilo za zdravilo Fyzoclad je zdravilo Humira. Za vec informacij o podobnih biolo3kih zdravilih glejte
tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Fyzoclad uporabljalo?

Zdravilo Fyzoclad deluje na imunski sistem in naj bi se uporabljalo za zdravljenje naslednjih vnetnih
bolezni:

e revmatoidnega artritisa (bolezni, ki povzroca vnetje sklepov);
e juvenilnega idiopatskega artritisa (bolezni, ki povzroc¢a vnetje sklepov);
e aksialnega spondiloartritisa (vnetja hrbtenice, ki povzroca bolecine v hrbtu);

e psoriaticnega artritisa (bolezni, ki povzro¢a nastajanje rdecih in luskastih lis na koZi in vnetje
sklepov);

e psoriaze in pediatricne psoriaze v plakih (bolezni, ki povzroCata nastajanje rdecih, luskastih zaplat
na kozi);

e uveitisa (vnetja sloja pod belo¢nico oCesa) in pediatricnega uveitisa.
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Kako zdravilo Fyzoclad deluje?

Zdravilo Fyzoclad naj bi delovalo na enak nacin kot referen¢no zdravilo Humira. Ucinkovina zdravila
Fyzoclad, adalimumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo zasnovano tako, da v
telesu prepozna snov, imenovano tumorje nekrotizirajoCi faktor (TNF), in se veZe nanjo. Ta snov
sodeluje pri povzrocanju vnetja, povezanega z boleznimi, ki naj bi jih adalimumab zdravil, in je pri
bolnikih s temi boleznimi prisotna v vecjih koli¢inah. Adalimumab z vezavo na TNF zavre njegovo
delovanje ter tako zmanjSa vnetje in druge simptome bolezni.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

DruzZba je predlozila laboratorijske $tudije, v katerih so zgradbo, Cistost in biolo3ko delovanje zdravila
Fyzoclad primerjali z referen¢nim zdravilom Humira. Poleg tega so zdravili Fyzoclad in Humira
primerjali tudi v Studiji pri bolnikih z revmatoidnim artritisom.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili, ko je odbor CHMP 3e vedno ocenjeval zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba.

Kaks3no je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Ker je odbor CHMP $e vedno ocenjeval zacetno dokumentacijo, ki jo je predloZila druzba, $e ni podal
nobenih priporocil.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da je vlogo umaknila zaradi
spremembe Vv svoji strategiji.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Druzba je odbor CHMP obvestila, da trenutno ne potekajo nobena klinicna preskusanja z zdravilom
Fyzoclad.
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