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A Dyrupeg-re (pegdfilgrasztim) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A CuraTeQ Biologics s.r.o. visszavonta a daganatos betegek kérében neutropénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje) idétartamanak csokkentésére és a lazas neutropénia
(egy fert6zés miatt lazzal jard neutropénia) megel6zésére alkalmazott Dyrupeg-re vonatkozé
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét. A neutropénia gyakori mellékhatas a daganatos
betegségek kezelésére alkalmazott kemoterapia soran, és érzékenyebbé teheti a betegeket a
fert6zésekre.

A vallalat 2023. junius 8-an visszavonta kérelmét.
Milyen tipusi gyogyszer a Dyrupeg és milyen alkalmazasra szantak?

A Dyrupeg-et a daganatos betegeknél a neutropénia idétartamanak csékkentésére és a lazas
neutropénia megel6zésére alkalmazott gydgyszerként fejlesztették ki. A gydgyszert nem szantak a
krénikus mieloid leukémianak nevezett vérképzdiszervi daganatban vagy mielodiszplazias
szindromaban (olyan betegségek, amelyek soran nagyszamu rendellenes vérsejt termel6dik, ami
leukémia kialakuldsahoz vezethet) szenveds betegek kezelésére.

A Dyrupeg hatdanyaga a pedfilgrasztim, és egyetlen adagban, b6r ald adandé oldatos injekciot
tartalmazo el6retoltott fecskend6 formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Dyrupeg-et ,hasonld bioldgiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Dyrupeg-et egy,
az Eurdpai Unidban mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”) nagyon
hasonlénak szantak. A Dyrupeg referencia-gyégyszere a Neulasta. A hasonld bioldgiai gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacio itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Dyrupeg?

A Dyrupeg és a Neulasta hatdéanyaga, a pedfilgrasztim filgrasztimbdl all, amely nagyon hasonlit a
granulocita-koldnia stimuldlé faktor (G-CSF) nevl human fehérjéhez. A filgrasztim azaltal fejti ki
hatasat, hogy a csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére 0sztonzi, novelve a fehérvérsejtek szamat, és
ezaltal kezelve a neutropéniat, és igy segitve a szervezetet a fert6zés elleni kiizdelemben.
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A filgrasztim mas gyogyszerekben mar évek ota forgalomban van az Eurdpai Unidban (EU). A Dyrupeg
és a Neulasta esetében a filgrasztim ,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz kotott). Ez
csOkkenti a filgrasztim szervezetbdl valo kilrlilésének sebességét, igy a gydgyszert ritkdbban kell
alkalmazni.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat olyan laboratdriumi vizsgalatok eredményeit nyljtotta be, amelyekben azt vizsgaltak, hogy a
Dyrupeg hatdéanyaga rendkivil hasonlé-e a Neulasta hatéanyagadhoz a szerkezete, tisztasaga és
bioldgiai aktivitasa tekintetében.

A vaéllalat egy 124 egészséges 6nkéntes részvételével végzett vizsgalat eredményeit is bemutatta,
amelyben azt vizsgaltak, hogy a Dyrupeg és a Neulasta hasonl6 hatdéanyagszintet eredményez-e a
szervezetben, és hasonld hatast gyakorol-e a vérben taldlhaté neutrofilek szamara.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informaciét, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutdn az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjdban az adatok és a véllalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynodkség részérél néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Dyrupeg alkalmazasa nem engedélyezhetd daganatos betegeknél a neutropénia
csokkentésére és a lazas neutropénia megelézésére.

Az Ugynbékség gy itélte meg, hogy a vallalat altal benyujtott eredmények nem igazoltdk, hogy a
Dyrupeg a Neulasta referencia-gydgyszerhez hasonlé hatéanyagszinteket valt ki a szervezetben. Az
Ugyndkségnek aggalyai voltak a gydgyszer min8ségével kapcsolatban is, mivel a véllalat nem
rendelkezett eurdpai unios tanusitvannyal annak igazoldsara, hogy a gydégyszert az EU helyes gyartasi
gyakorlatanak (GMP) elvei szerint gyartottak, és nem rendelkezett az el6ret6ltott fecskendd
mindségének és biztonsagossaganak megerdsitéséhez sziikséges megfeleld eurdpai uniods
tanusitvannyal sem.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a vallalat nem bizonyitotta,
hogy a Dyrupeg el6nyei meghaladjak a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy az el8irt
hataridén belll nem tudja benyujtani a gyartd Iétesitményére vonatkozoé eurdpai uniés GMP-tanusitast.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a visszavonasnak a Dyrupeg-gel végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevl betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illeten tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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