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Kysymyksia ja vastauksia

Zioxtenzo-laakevalmistetta (pegfilgrastiimi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Sandoz GmbH -yhti6 ilmoitti 18. tammikuuta 2017 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa neutropenian hoitoon sydpahoitoa saavilla potilailla tarkoitettua Zioxtenzo-
ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Zioxtenzo on?

Zioxtenzo on laake, jonka vaikuttava aine on pedfilgrastiimi. Sita oli tarkoitus olla saatavana ihon alle
pistettavana injektionesteena.

Zioxtenzo kehitettiin biologisesti samankaltaiseksi ladkevalmisteeksi. Tama tarkoittaa, etta sen oli
tarkoitus olla hyvin samanlainen kuin biologinen ladkevalmiste (alkuperéaisvalmiste), joka on jo
hyvaksytty Euroopan unionissa. Zioxtenzon alkuperéisladkevalmiste on Neulasta. Lisatietoa biologisesti
samankaltaisista ladkevalmisteista on kysymyksia ja vastauksia sisaltavéssa asiakirjassa.

Mihin Zioxtenzoa oli tarkoitus kayttaa?

Zioxtenzoa oli tarkoitus kayttaa sydpapotilaiden neutropenian (neutrofiilien, infektioita torjuvien
valkosolujen) vahyyden hoitoon.

Neutropenia on tiettyjen sydvan hoidossa kaytettavien sytotoksisten ladkkeiden (solumyrkkyjen)
aiheuttama sivuvaikutus, joka voi johtaa vakavien infektioiden kehittymiseen. Zioxtenzo-valmistetta oli
tarkoitus kayttaa neutropenian keston lyhentamiseen ja kuumeisen neutropenian vahentamiseen.

Miten Zioxtenzo vaikuttaa?

Zioxtenzon vaikuttava aine pedfilgrastiimi koostuu filgrastiimista, joka on "pegyloitu” (kiinnitetty
polyetyleeniglykoli-nimiseen kemikaaliin). Filgrastiimi on hyvin samankaltainen kuin ihmisproteiini

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/fi_FI/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

nimelta granulosyyttiryhmia stimuloiva kasvutekija (G-CSF). Se stimuloi luuydinta tuottamaan
enemman valkosoluja ja parantaa potilaan vastustuskykya.

Koska filgrastiimi on pegyloitu, sen poistuminen elimistdsta on hitaampaa ja ladketta tarvitsee antaa
harvemmin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tuloksia tutkimuksista, joiden tarkoituksena oli osoittaa, ettd Zioxtenzo on kemialliselta
rakenteeltaan, puhtaudeltaan, toiminnaltaan ja sen kannalta, miten keho kasittelee laaketta, hyvin
samankaltainen kuin alkuperéisvalmiste Neulasta. Lisdksi kahdessa sydpaladkkeita kayttavilla potilailla
tehdyssa tutkimuksessa vertailtiin Zioxtenzon ja Neulastan turvallisuutta ja tehoa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin kysymyksiin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen perusteella varauksellisesti kahteen seikkaan
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Zioxtenzoa ei olisi voitu
hyvaksya biologisesti samankaltaiseksi Neulastan kanssa.

Toinen seikka oli se, etta tutkimustuloksilla ei kyetty osoittamaan, etta veren pedfilgrastiimipitoisuus olisi
ollut sama Zioxtenzon ja Neulastan saamisen jalkeen. Toinen seikka oli, etta laakkeen valmistuspaikalla
ei ole todistusta hyvan tuotantotavan (GMP) noudattamisesta. TAman vuoksi valmistuspaikka on
tarkastettava ennen kuin laéke voidaan hyvaksya.

Ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhti6 ollut osoittanut
Zioxtenzon olevan hyvin samankaltainen kuin Neulasta ja etta tarkastusta sen vahvistamiseksi, etta
ladke valmistetaan hyvan tuotantotavan (GMP) mukaisesti, ei ole viela tehty.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se ilmoitti, etta se ei pysty
toimittamaan ladkevalmistekomitean vaatimia lisétietoja annetussa maéaraajassa. Yhtion kirje, jossa se
ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa tassa.

Mit&a seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Zioxtenzoa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin, ja etta Zioxtenzoa koskevia
erityiskayttdohjelmia ei ole kdynnissa.
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