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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Fulphila (pegfilgrastim)

Dne 3. srpna 2017 spolec¢nost Mylan S.A.S. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Fulphila
uréeného ke zmirnéni neutropenie u pacientl, ktefi uzivaji protinddorovou Ié¢bu.

Co je Fulphila?

Fulphila je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivou latku pedfilgrastim. K dispozici mél byt ve formé
injek¢niho roztoku pro podkozni podani.

PFipravek Fulphila byl vyvinut jako ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek
Fulphila mél byt obdobou biologického IéCivého pFipravku (,referen¢niho I&€Civého pFipravku®), ktery je
jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Neulasta. Vice informaci o biologicky podobnych
|éCivych pFipravcich naleznete zde.

K ¢emu mél byt pripravek Fulphila pouzivan?

PFipravek Fulphila mé&l byt pouZivan u pacient( s rakovinou ke zkraceni doby trvani neutropenie (nizké
hladiny neutrofil(, co? je typ bilych krvinek, které bojuji proti infekci) a zmirnéni vyskytu febrilni
neutropenie (neutropenie s horeckou).

Neutropenie je nezadouci G¢inek nékterych protinddorovych lé&ivych ptipravkl a mize vést k rozvoji
zavaznych infekci.

Jak pFipravek Fulphila pdsobi?

Léciva latka v pripravcich Fulphila a Neulasta, pegfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery byl ,pegylovan®
(navazan na chemickou latku zvanou polyethylenglykol). Filgrastim je velmi podobny lidské bilkoviné
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zvané faktor stimulujici kolonie granulocytd (G-CSF). Podporuje tvorbu neutrofild v kostni dieni a
zlepSuje schopnost pacienta bojovat s infekcemi.

Protoze je filgrastim pegylovan, jeho odstranéni z téla je zpomaleno, coz umoziiuje podavat IéCivy
pripravek méné cCasto.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii, jejichz cilem bylo prokazat, ze je pripravek Fulphila velmi
podobny svému referenénimu IéCivému pripravku Neulasta, pokud jde o chemickou strukturu, Cistotu,
zplsob jeho ucinku a zplsob, jakym té&lo s pripravkem naklada. Kromé toho jedna studie u 194
pacientl, kteFi uZivali protinddorové 1é¢&ivé ptipravky, porovnavala pfipravky Fulphila a Neulasta z
hlediska bezpecnosti, UCinnosti a imunogenicity, coz znamena schopnost léCivého pfipravku spoustét
tvorbu protilatek.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti posuzoval vybor CHMP odpovédi spoleCnosti na
tyto otazky.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni adosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, e pFipravek Fulphila nemUze byt schvalen ke zmirnéni neutropenie
u pacient, ktefi uzivaji protinadorové I&&ivé ptipravky.

Jednou z hlavnich obav vyboru CHMP byla skutecnost, ze chybi certifikat spravné vyrobni praxe pro

vyrobni misto pfipravku. Dalsi obavy se tykaly popisu vyrobniho procesu, kontroly nedistot v 1écivé
latce a sterilizace konec¢ného produktu.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze kvalitu pfipravku Fulphila se nepodafrilo
prokazat.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o staZeni zadosti, uvedla, Zze stahla svou
7adost z dlivodu, Ze nebylo mozné ve stanovené dobé ziskat certifikat spravné vyrobni praxe pro
vyrobni misto pfipravku Fulphila.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadny vliv na probihajici klinické studie s
pripravkem Fulphila.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na
|ékare, ktery vdm pripravek podava.
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