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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Lutholaz (pedfilgrastim)

Spolec¢nost YES Pharmaceutical Development Services GmbH stahla svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pripravku Lutholaz pro pouZiti u pacientl s nddorovym onemocnénim ke zkraceni doby
trvani neutropenie (nizkych hladin neutrofild, coz je druh bilych krvinek) a k prevenci febrilni
neutropenie (neutropenie doprovéazené hore¢kou zptsobenou infekci). Neutropenie je ¢asty nezadouci
Gcinek protinddorové chemoterapie, v jehoz dlsledku mohou byt pacienti nachylnéjsi k infekcim.

Spolec¢nost svou zadost stahla dne 19. ¢ervence 2023.
Co je pripravek Lutholaz a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Lutholaz byl vyvinut jako IéCivy pfipravek ke zkraceni doby trvani neutropenie a k prevenci
febrilni neutropenie u dospélych s nadorovym onemocnénim. Pripravek nebyl urcen k pouziti

u pacientd s nddorovymi onemocnénimi krve — chronickou myeloidni leukemii nebo

s myelodysplastickymi syndromy (onemocnénimi, pfi kterych se tvofi velké mnozstvi abnormalnich
krevnich bunék, z nichz se mize rozvinout leukemie).

Pripravek Lutholaz obsahuje lécCivou latku pedfilgrastim a mél byt k dispozici ve formé predplnéné
injekéni stifkacky obsahuijici injekéni roztok k podéni pod kiizi ve formé jednordzové davky.

Pripravek Lutholaz byl vyvinut jako ,biologicky podobny" 1éCivy pFipravek. Znamena to, ze pfipravek
Lutholaz mél byt velmi podobny jinému biologickému |éCivému pFipravku (,referenénimu lécivému
pripravku®), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pfipravku Lutholaz je
pripravek Neulasta. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Jak pripravek Lutholaz pisobi?

Léciva latka v pripravcich Lutholaz a Neulasta, pedfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery je velmi
podobny lidskému proteinu zvanému faktor stimulujici kolonie granulocytd (G-CSF). Filgrastim plsobi
tak, Ze stimuluje kostni dfen k vy$si tvorbé bilych krvinek, v disledku ¢ehoz dochazi ke zvy$ovani
jejich poctu, ¢imz 1&Ci neutropenii a pomaha bojovat proti infekci v téle.

Filgrastim je v Evropské unii jiz fadu let dostupny v jinych IéCivych pFipravcich. Filgrastim obsazeny
v pripravcich Lutholaz a Neulasta je ,pegylovan® (navazan na chemickou latku zvanou
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polyethylenglykol). Pegylace zpomaluje vylucovani filgrastimu z téla, coz umoziuje méné Casté
podavani tohoto pfipravku.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky laboratornich studii, které zkoumaly, zda je IéCiva latka v pripravku
Lutholaz z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce v pripravku
Neulasta.

Spole¢nost predlozila také vysledky studie, do které bylo zafazeno 150 zdravych dobrovolnikl a kterd
zkoumala, zda pripravky Lutholaz a Neulasta vytvareji podobné hladiny 1éCivé latky v téle a maji
podobny Gc&inek na mnoZstvi neutrofild v krvi.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila informace predlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji méla agentura v dobé staZeni 2adosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Lutholaz nem{ze byt schvélen ke zkraceni doby trvani
neutropenie a prevenci febrilni neutropenie u pacientl s nddorovym onemocnénim.

Agentura méla pochybnosti tykajici se kvality 1é¢ivého pFipravku, nebot certifikace EU prokazujici, ze
|éCiva latka je vyrobcem vyrabéna v souladu se spravnou vyrobni praxi EU, nebyla po inspekci
provedené organem v EU udélena.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze spole¢nost neposkytla dostatek udajii na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Lutholaz.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze v pozadované
Ihdté neni schopna vyresit pochybnosti agentury tykajici se certifikace EU pro spravnou vyrobni praxi
v jednom z dot&enych vyrobnich zévodd.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, ze v soucasné dobé neprobihaji s pfipravkem Lutholaz zadné klinické
studie.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého |ékare v ramci klinické studie.
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