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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Jesduvroq (daprodustat)

GlaxoSmithKline Trading Services Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru
Jesduvroq, pentru tratarea pacientilor adulti cu simptome de anemie cauzate de boala renala cronica.

Compania si-a retras cererea la 12 iulie 2023.

Ce este Jesduvroq si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Jesduvroq a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea simptomelor de anemie (numar mic de
globule rosii) cauzate de boala renala cronica (diminuarea progresiva, pe termen lung, a capacitatii
rinichilor de a functiona corespunzator).

Medicamentul era destinat pacientilor adulti care fac dializa (tehnica de eliminare a substantelor
nedorite si a excesului de lichid din sange cand rinichii nu functioneaza suficient de bine), precum si
pacientilor care nu fac dializa.

Jesduvroq contine substanta activa daprodustat si urma sa fie disponibil sub forma de comprimate cu
administrare orala.

Cum actioneaza Jesduvroq?

Pacientii cu boala renala cronicd nu pot produce suficienta eritropoietind, un hormon care stimuleaza
producerea de globule rosii. Substanta activa din Jesduvroq, daprodustatul, actioneaza asupra unei
enzime numite factor inductibil prin hipoxie, inhibitor de prolil-hidroxilaza (HIF-PH). Acesta stimuleaza
raspunsul natural care apare in mod normal cand nivelul de oxigen este scazut, inclusiv producerea de
eritropoietina si de globule rosii, reducand astfel simptomele de anemie.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a trei studii principale care au cuprins peste 3 500 de pacienti cu
anemie cauzata de boala renala cronica care faceau dializa si a doua studii principale care au cuprins
aproape 4 500 de pacienti care nu faceau dializa. Studiile au comparat Jesduvroq cu eritropoietina
umana recombinata, epoetina alfa si darbepoetina alfa (alte medicamente pentru tratarea anemiei) sau
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placebo (un preparat inactiv) si au analizat efectul Jesduvroq asupra cresterii sau mentinerii valorilor
hemoglobinei (proteina din globulele rosii care transporta oxigen in organism) intr-un interval tinta de
10-11 g/dl (in studiile care au comparat Jesduvroq cu alte medicamente) sau 11-12 g/dl (in studiul
care a comparat Jesduvroq cu placebo).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar Agentia Europeana pentru Medicamente recomandase aprobarea
autorizatiei de punere pe piata. Compania si-a retras cererea inainte de emiterea unei decizii de catre
Comisia Europeana cu privire la recomandarea agentiei.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia recomandase acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Jesduvroq pentru
tratarea simptomelor de anemie cauzata de boala renala cronica la pacientii adulti care fac dializa.

Agentia nu a recomandat autorizarea Jesduvroq la pacientii care nu fac dializa, intrucat nu existau date

suficiente pentru a stabili siguranta medicamentului la acesti pacienti.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
decizia sa s-a bazat pe recomandarea ca Jesduvroq sa fie autorizat pentru utilizare numai la adultii
care fac dializa si pe implicatiile aferente pentru strategia companiei.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice
sau programe de uz compasional cu Jesduvroq.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului.
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