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Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Fyzoclad (adalimumab)

Den 5 december 2018 underrattade Pfizer Europe MA EEIG officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de 6nskar aterkalla sin
ansdkan om godkannande for forsaljning fér Fyzoclad som var avsett for behandling av flera
inflammatoriska sjukdomar.

Vad ar Fyzoclad?

Fyzoclad ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen adalimumab. Det skulle finnas som
injektionsvatska, 16sning.

Fyzoclad togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att Fyzoclad var
avsett att i hég grad likna ett annat biologiskt lakemedel, ett s.k. referenslékemedel, som redan
godkants i EU. Referenslakemedlet for Fyzoclad &r Humira. Mer information om biosimilarer finns har.

Vad skulle Fyzoclad anvandas for?

Fyzoclad verkar p& immunsystemet och skulle anvandas for att behandla féljande inflammatoriska
sjukdomar:

¢ Reumatoid artrit (en sjukdom som orsakar inflammation i lederna).

e Juvenil idiopatisk artrit (sjukdom som orsakar inflammation i lederna).

e Axial spondylartrit (inflammation i ryggraden som ger ryggsmarta).

e Psoriasisartrit (en sjukdom som orsakar roda, fjallande hudomraden med inflammation i lederna).
e Psoriasis och pediatrisk plackpsoriasis (bada sjukdomarna orsakar roda fjallande flackar pa huden).

e Uveit (inflammation i hinnan under égonvitan) och pediatrisk uveit.
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Hur verkar Fyzoclad?

Fyzoclad forvantades verka pa samma satt som referenslakemedlet, Humira. Den aktiva substansen i
Fyzoclad och Humira, adalimumab, ar en monoklonal antikropp (ett slags protein) som har utformats
for att kdnna igen och binda till en substans i kroppen som kallas tumdrnekrosfaktor (TNF). Denna
substans bidrar till inflammationen i samband med de sjukdomar som adalimumab ar avsedd att
behandla och finns i hdga halter hos patienter med dessa sjukdomar. Genom att binda till TNF
blockerar adalimumab TNF:s aktivitet och lindrar darigenom inflammationen och andra
sjukdomssymtom.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram laboratoriestudier dar Fyzoclad jamférdes med referenslakemedlet Humira vad
galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. | en studie pa patienter med reumatoid artrit jamfordes
Fyzoclad a&ven med Humira.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka medan CHMP fortfarande holl p& att utvardera den ursprungliga
dokumentationen fran foretaget.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersom CHMP holl pa att utvardera den ursprungliga dokumentation som foretaget lamnat in hade
kommittén annu inte lamnat nadgra rekommendationer.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att aterkallandet var en foljd
av en forandring av foretagets strategi.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansdkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
provningar?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagar nagra kliniska prévningar med Fyzoclad.
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