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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Zefylti (filgrastim)

Spolecnost CuraTeQ Biologics s.r.o stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Zefylti, 1é¢ivého pFipravku uréeného ke stimulaci tvorby bilych krvinek, ke sniZzeni nachylnosti pacientd
k infekci a k pFipravé pacientl na transplantaci krevnich kmenovych bunék.

Spolecnost svou zadost stahla dne 8. Cervna 2023.
Co je pripravek Zefylti a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Zefylti byl vyvinut jako léCivy pfipravek urceny ke stimulaci tvorby bilych krvinek s cilem:

o  zkratit trvani neutropenie (nizké hladiny neutrofild, co? je typ bilych krvinek) a vyskyt febrilni
neutropenie (neutropenie s hore¢kou) u pacientl podstupujicich cytotoxickou chemoterapii (jsou
jim podavany lécivé pfipravky, které nadorové onemocnéni I&Ci tim, Ze usmrcuji bunky),

o zkratit trvani neutropenie u pacientd, u nichz probiha Ié¢ba za Gcelem zni¢eni bunék kostni diené
pred transplantaci kostni difené (napf. u nékterych pacientd trpicich leukemii), pokud jim hrozi
dlouhodobd, zavazna forma neutropenie,

o usnadnit uvolfiovani bunék z kostni dfené u pacientl, ktefi budou darovat krevni kmenové buriky
pro transplantaci,

o zvysit hladiny neutrofill a snizit riziko infekci u pacientl s neutropenii a zdvaznymi, opakovanymi
infekcemi v anamnéze,

o |&¢it pretrvavajici neutropenii u pacientl s pokrocilou formou infekce virem lidské imunodeficience
(HIV) s cilem omezit riziko bakterialnich infekci, pokud jiné moznosti IéCby nejsou vhodné.

Pripravek Zefylti obsahuje IéCivou latku filgrastim a mél byt dostupny ve formé injek¢niho roztoku nebo
infuzniho roztoku (kapani) v predpinénych injekcnich stfikackach.

Pripravek Zefylti byl vyvinut jako ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek
Zefylti mél byt velmi podobny jinému biologickému IéCivému pripravku (,referencnimu IéCivému
pripravku"), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim IéCivym pFipravkem pripravku Zefylti je
pfipravek Neupogen. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pripravcich naleznete zde.
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Jak pripravek Zefylti plsobi?

Léciva latka v pripravcich Zefylti a Neupogen, filgrastim, je velmi podobna lidské bilkoviné zvané faktor
stimulujici kolonie granulocytl (G-CSF). Filgrastim pUsobi stejnym zptsobem jako pFirozené vytvareny
G-CSF, nebot stimuluje kostni dferi k vyssi tvorbé bilych krvinek, ¢imz dochazi ke zvySovani jejich
poctu.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky laboratornich studii, které zkoumaly, zda je IéCiva latka v pFipravku
Zefylti z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna IéCivé latce v pripravku
Neupogen.

Spole¢nost predloZila také vysledky studie, do které bylo zafazeno 146 zdravych dobrovolnik{
muzského pohlavi, jejimzZ cilem bylo prokazat, Ze pfipravek Zefylti a referencni 1éCivy pfipravek
Neupogen vytvareji v téle podobné hladiny IéCivé latky. Studie navic zkoumala, zda oba Iécivé
pripravky maji podobny ucdinek na pocet neutrofill v krvi.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila informace predlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otazek, nékteré body vSak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji mé&la agentura v dobé& staZeni 2adosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Zefylti nem@zZe byt schvalen.

Agentura méla pochybnosti také o kvalité pfipravku, nebot spole¢nost neméla certifikaci EU dokladajici,
Ze pfipravek je vyradbén podle zdsad EU pro spravnou vyrobni praxi, ani pfislusnou certifikaci EU
potvrzujici kvalitu a bezpecnost predplnéné injekcni stiikacky.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze spole¢nost neposkytla dostatek tdajl na
podporu své zadosti o registraci pfipravku Zefylti.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze v pozadované
Ihdté neni schopna predlozit certifikaci EU pro spradvnou vyrobni praxi v misté vyroby.

Jaké jsou diisledky stazeni zadosti pro pacienty zarfazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Zefylti.

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