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Otazky a odpovédi

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

Dne 18. ledna 2017 spole¢nost Sandoz GmbH oficidlné ozndmila Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Zioxtenzo
uréeného k 1é¢bé neutropenie u pacientd, ktefi uzivaji protinddorovou Ié¢bu.

Co je Zioxtenzo?

Zioxtenzo je lécivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku pedfilgrastim. K dispozici mél byt ve formé
injek¢niho roztoku pro podkozni podani.

Pripravek Zioxtenzo byl vyvinut jako ,biologicky podobny" I&Civy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek
Zioxtenzo mél byt obdobou biologického IéCivého pfipravku (,referencniho IéCivého pripravku"), ktery
je jiz v Evropské unii registrovan. Referen¢nim IéCivym pfipravkem pfipravku Zioxtenzo je pFipravek
Neulasta. Vice informaci o biologicky podobnych [éCivych pfipravcich naleznete v pfislusSném
dokumentu otazek a odpovédi zde.

K cemu mél byt pripravek Zioxtenzo pouzivan?
P¥ipravek Zioxtenzo mél byt pouzivan k Ié¢bé& neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je druh bilych
krvinek, ktery bojuje proti infekci) u pacientl s rakovinou.

Neutropenie je nezadouci G¢inek nékterych cytotoxickych (buriky zabijejicich) protinddorovych 1ékd a
mUZe vést k rozvoji zavaznych infekci. Pfipravek Zioxtenzo mél byt pouZivan ke zkraceni doby trvani
neutropenie a snizeni vyskytu febrilni neutropenie (neutropenie s horeckou).
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Jak pripravek Zioxtenzo ptisobi?

Léciva latka v pfipravku Zioxtenzo, pedfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery byl ,pegylovan® (navézan
na chemickou latku zvanou polyethylenglykol). Filgrastim je velmi podobny lidské bilkoviné zvané
faktor stimulujici kolonie granulocytl (G-CSF). Podporuje tvorbu neutrofild v kostni dfeni a zlepSuje
schopnost pacienta bojovat s infekcemi.

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

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky studii, jejichz cilem bylo prokazat, ze je pripravek Zioxtenzo velmi
podobny svému referenénimu IéCivému pripravku Neulasta, pokud jde o chemickou strukturu, Cistotu,
zplsob jeho Ucinku a zplsob, jakym t&lo s pripravkem naklada. Dale byly predloZeny dvé studie u
pacientl Ié¢enych protinddorovymi Iéky, které porovnavaly bezpeénost a Gc¢innost pripravkl Zioxtenzo
a Neulasta.
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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 pfedlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti dvé zasadni
pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Zioxtenzo nemuize byt schvélen jako
biologicky podobny referenc¢nimu pripravku Neulasta.

Prvni z pochybnosti se tykala toho, Ze vysledky studie neprokazaly, Zze koncentrace pegdfilgrastimu

v krvi byly po uziti pfipravku Zioxtenzo a Neulasta stejné. Druhou pochybnost vyvolala skutecnost, ze
pro vyrobni misto léCivého pripravku nebylo k dispozici osvédceni o spravné vyrobni praxi. Pfed
schvalenim Iécivého pripravku bude tedy nutné provést inspekci vyrobniho mista.

V dobé stazeni Zadosti spole¢nost neprokazala, Ze je pfipravek Zioxtenzo velmi podobny pfipravku
Neulasta, a dosud neprobéhla inspekce, ktera by potvrdila, Ze se pripravek vyrabi podle norem spravné
vyrobni praxe.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze neni schopna v
ramci poskytnuté ¢asové Ihity pFedlozit dalsi Gidaje pozadované vyborem CHMP. Tento dopis je
k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti pro pfipravek Zioxtenzo nemé zadné disledky
pro probihajici klinické studie a ze v soucasné dobé neprobihaji zadné programy, v nichz je pripravek
Zioxtenzo podavan v rdmci 1é¢by z humannich ddvodd.
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