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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Zefylti (filgrastim)

CuraTeQ Biologics s.r.o trak sin ansggning tilbage om markedsfgringstilladelse for Zefylti, et
laagemiddel, der skulle stimulere produktionen af hvide blodlegemer, ggre patienterne mindre sarbare
over for infektion og forberede patienterne til transplantation af blodstamceller.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 8. juni 2023.
Hvad er Zefylti, og hvad forventedes det anvendt til?

Zefylti blev udviklet som et laegemiddel til at stimulere produktionen af hvide blodlegemer med henblik
pa at:

e reducere varigheden af neutropeni (lavt antal neutrofiler, en type hvide blodlegemer) og
forekomsten af febril neutropeni (neutropeni ledsaget af feber) hos patienter, der far cytotoksisk
kemoterapi (celledraebende lzegemidler til behandling af kraeft)

e reducere varigheden af neutropeni hos patienter, der er i behandling, for at tilintetggre
knoglemarvsceller inden en knoglemarvstransplantation (sdsom hos visse patienter med leukaemi),
hvis der er risiko for, at de far langvarig svaer neutropeni

e medvirke til at frigive celler fra knoglemarven hos patienter, der skal donere blodstamceller med
henblik pa transplantation

e gge neutrofiltallet og reducere risikoen for infektioner hos patienter med neutropeni, der tidligere
har haft gentagne og sveere infektioner

e behandle vedvarende neutropeni hos patienter med fremskreden hiv-infektion og mindske risikoen
for bakterieinfektion, ndr andre behandlinger ikke er egnede.

Zefylti indeholder det aktive stof filgrastim og skulle markedsfgres som en oplgsning til injektion eller
infusion (drop) i fyldte sprgijter.

Zefylti blev udviklet som et "biosimilaert" lzegemiddel. Det betyder, at det var hensigten, at Zefylti
skulle vaere meget lig et andet biologisk laegemiddel, der allerede var godkendt i EU
("referencelaegemidlet"). Referenceleegemidlet for Zefylti er Neupogen. Der kan indhentes yderligere
oplysninger om biosimilaere laegemidler her.
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Hvordan virker Zefylti?

Det aktive stof i Zefylti og Neupogen, filgrastim svarer ngje til det menneskelige protein
granulocytkolonistimulerende faktor (G-CSF). Filgrastim virker p& samme made som naturligt
produceret G-CSF ved at stimulere knoglemarven til at danne flere hvide blodlegemer, og dermed gge
antallet af hvide blodlegemer.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultater af laboratoriestudier, der sd naermere p%, om det aktive stof i
Zefylti i meget hgj grad svarer til det aktive stof i Neupogen, hvad angar struktur, renhed og biologisk
aktivitet.

Virksomheden fremlagde ogsa resultater fra et studie, der omfattede 146 raske mandlige
forsggspersoner, og som havde til formal at pavise, at Zefylti og referenceleegemidlet Neupogen
frembringer samme maengde aktivt stof i kroppen. Studiet s& desuden pa, om begge leegemidler havde
samme virkning p& antallet af neutrofiler i blodet.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
agenturet haft visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Zefylti ikke kunne veere
blevet godkendt.

Agenturet havde betaenkeligheder med hensyn til lzegemidlets kvalitet, da virksomheden ikke havde
EU-certificering til at pdvise, at leegemidlet var fremstillet i overensstemmelse med EU's principper for
god fremstillingspraksis (GMP), og heller ikke havde den relevante EU-certificering til at bekraefte
kvaliteten og sikkerheden i forbindelse med den fyldte sprgijte.

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

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraakningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke kunne
fremlaegge EU's GMP-certifikat for fremstillingsstedet inden for den fastsatte frist.

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

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Zefylti.
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-zeflyti_en.pdf

Hvis du deltager 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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