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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacién de Lutholaz (pegdfilgrastim)

Si Pharmaceutical Development Services GmbH retird su solicitud de autorizacién de comercializacién
de Lutholaz para su uso en pacientes con cancer a fin de reducir la duracién de la neutropenia (bajos
niveles de neutrofilos, un tipo de glébulos blancos) y prevenir la neutropenia febril (neutropenia
acompanada de fiebre debido a una infeccidon). La neutropenia es un efecto adverso frecuente del
tratamiento del cdncer con quimioterapia y puede hacer que los pacientes sean vulnerables a las
infecciones.

La empresa retird la solicitud el 19 de julio de 2023.

éQué es Lutholaz y a qué uso estaba destinado?

Lutholaz se desarrollé como medicamento para reducir la duracion de la neutropenia y prevenir la
neutropenia febril en adultos con cancer. El medicamento no estaba indicado en pacientes con
leucemia mieloide cronica (un cancer de la sangre) ni con sindromes mielodisplasicos (enfermedades
en las que se producen grandes cantidades de células sanguineas anormales y que pueden derivar en
leucemia).

Lutholaz contiene el principio activo pedfilgrastim e iba a presentarse en una jeringa precargada que
contenia una solucién para inyeccidon subcutanea, administrada en una sola dosis.

Lutholaz se desarroll6 como medicamento «biosimilar». Esto significa que Lutholaz iba a ser muy
similar a otro medicamento bioldgico ya autorizado en la UE (el «medicamento de referencia»). El
medicamento de referencia de Lutholaz es Neulasta. Para obtener mas informacién sobre los
medicamentos biosimilares, puede consultar aqui.

éComo actua Lutholaz?

El principio activo de Lutholaz y Neulasta, el pedfilgrastim, consiste en filgrastim, que es muy similar a
una proteina humana denominada factor estimulante de colonias de granulocitos (G-CSF). El filgrastim
actla estimulando a la médula ésea para que produzca mas glébulos blancos, aumentando asi el
recuento de globulos blancos, tratando asi la neutropenia y ayudando al organismo a combatir las
infecciones.
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El filgrastim esta presente en otros medicamentos en la Unién Europea (UE) desde hace varios afios.
En Lutholaz y Neulasta, filgrastim ha sido «pegilado» (unido a una sustancia quimica llamada
polietilenglicol). Esto retrasa la eliminacion del filgrastim del organismo, lo que permite administrar el
medicamento con menos frecuencia.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de estudios de laboratorio que investigaron si el principio activo de
Lutholaz es muy similar al de Neulasta en cuanto a su estructura, pureza y actividad bioldgica.

La empresa presentd también los resultados de un estudio en el que participaron 150 voluntarios sanos
en el que se investigd si Lutholaz y Neulasta producen niveles similares del principio activo en el
organismo y tienen un efecto similar en el nimero de neutrdfilos en sangre.

éEn qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
informacién presentada por la empresa y formulado listas de preguntas. La empresa no habia
respondido aun a la ultima serie de preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacién, en el momento de la retirada la Agencia tenia reservas y, su opinién
provisional era que Lutholaz no hubiera podido aprobarse para la reduccién de la neutropenia y la
prevencion de la neutropenia febril en pacientes con cancer.

La Agencia tenia reservas en relacion con la calidad del medicamento, ya que la certificacion de la UE
para demostrar que el principio activo es fabricado con arreglo a las buenas practicas de fabricacién de
la UE por parte del fabricante no se habia facilitado tras una inspeccion realizada por una autoridad en
la UE.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia estimaba que la empresa no habia
presentado datos suficientes en apoyo de la solicitud para Lutholaz.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que no
podia responder a las reservas de la Agencia relativas a la certificacion BPF de la UE de uno de los
centros de fabricacion implicados dentro del plazo requerido.

éQué consecuencias tiene esta retirada para las pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia de que no hay ningln ensayo clinico en curso con Lutholaz.

Si ha participado en un ensayo clinico y necesita méas informacion sobre su tratamiento, hable con su
médico del ensayo clinico.
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