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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Lutholaz (pegdfilgrastim)

YES Pharmaceutical Development Services GmbH har tilbagetrukket sin ansggning om
markedsfgringstilladelse for Lutholaz til brug hos kreeftpatienter for at forkorte varigheden af
neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer) og forebygge febril neutropeni
(neutropeni ledsaget af feber som fglge af en infektion). Neutropeni er en almindelig bivirkning ved
kemoterapi mod kreeft og kan ggre patienterne sdrbare over for infektioner.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 19. juli 2023.
Hvad er Lutholaz, og hvad forventedes det anvendt til?

Lutholaz blev udviklet som et leegemiddel til at forkorte varigheden af neutropeni og forebygge febril
neutropeni hos voksne med kraeft. Laegemidlet var ikke beregnet til brug hos patienter med
blodkreefttypen kronisk myeloid leukaemi eller med praeleukaemi (tilstand, hvor der produceres et hgijt
antal blodlegemer, som kan udvikle sig til leukaemi).

Lutholaz indeholder det aktive stof pegdfilgrastim og skulle leveres som en fyldt injektionssprgijte
indeholdende en oplgsning til injektion under huden i en enkelt dosis.

Lutholaz blev udviklet som et "biosimileert" laegemiddel. Det betyder, at det var hensigten, at Lutholaz
skulle svare til og indeholde det samme aktive stof som et biologisk laegemiddel, der allerede er
godkendt i Den Europaeiske Union ("referencelaeagemidlet"). Referencelaegemidlet for Lutholaz er
Neulasta. Der findes mere information om biosimilaere lzegemidler her.

Hvordan virker Lutholaz?

Det aktive stof i Lutholaz og Neulasta, pegfilgrastim, bestar af filgrastim, der i hgj grad svarer til et
humant protein kaldet granulocytkolonistimulerende faktor (G-CSF). Filgrastim virker ved at stimulere
knoglemarven til at producere flere hvide blodlegemer, gge antallet af hvide blodlegemer og dermed
behandle neutropeni og hjalpe kroppen med at bekaempe infektion.

Filgrastim har veeret tilgaengeligt i andre laegemidler i Den Europaeiske Union (EU) i en arraekke. I
Lutholaz og Neulasta er filgrastim blevet "pegyleret" (bundet til et kemikalie kaldet polyethylenglycol).
Derved udskilles filgrastim langsommere fra kroppen, s laagemidlet ikke skal indgives s3 ofte.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater af laboratoriestudier, hvor man undersggte, om det aktive stof i
Lutholaz i hgj grad svarer til det aktive stof i Neulasta, hvad angdr struktur, renhed og biologisk
aktivitet.

Virksomheden fremlagde ogsa resultaterne af et studie, der omfattede 150 raske forsggspersoner, og
som undersggte, om Lutholaz og Neulasta producerer det samme niveau af det aktive stof i kroppen
og har en tilsvarende virkning pa antallet af neutrofiler i blodet.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde ikke svaret pd den sidste spgrgsmalsrunde, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pd daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene havde agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen haft
visse beteenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Lutholaz ikke kunne vaere blevet
godkendt til forkortelse af neutropeni og forebyggelse af febril neutropeni hos kraeftpatienter.

Agenturet havde betaenkeligheder med hensyn til laegemidlets kvalitet, da EU-certificering til
godtggrelse af, at det virksomme stof er fremstillet af producenten i henhold til EU's standarder for god
fremstillingspraksis (GMP), ikke var blevet fremlagt efter en inspektion foretaget af en myndighed i EU.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke
havde fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om Lutholaz.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke kunne
imgdekomme agenturets betaenkeligheder med hensyn til EU-certificeringen af god fremstillingspraksis
for ét af de involverede fremstillingssteder inden for den fastsatte frist.

Har denne tilbagetraekning betydning for patienter, der deltager i kliniske
forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der i gjeblikket ikke gennemfgres kliniske forsgg med
Lutholaz.

Hvis du har deltaget i et klinisk forsgg og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan
du kontakte den laege, der behandler dig.
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