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A Lutholaz-ra (pedfilgrasztim) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A YES Pharmaceutical Development Services GmbH visszavonta a daganatos betegeknél a neutropénia
(a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje) id6tartamanak csokkentésére és
a lazas neutropénia (fert6zés okozta, lazzal jaré neutropénia)megel6zésére szant Lutholaz-ra
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét. A neutropénia a daganatos betegségek
kezelésére alkalmazott kemoterapia gyakori mellékhatasa, amely érzékennyé teheti a betegeket a
fert6zésekre.

A vallalat 2023. julius 19-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusil gydgyszer a Lutholaz és milyen alkalmazasra szantak?

A Lutholaz-t daganatos feln6tt betegeknél a neutropénia id6tartamanak csokkentésére és a lazas
neutropénia megel6zésére szolgalé gydgyszerként fejlesztették ki. A gydgyszert nem szantak a
krénikus mieloid leukémianak nevezett vérképzOszervi daganatban vagy mielodiszplazias
szindrdmaban (olyan betegségek, amelyek soran nagyszamu rendellenes vérsejt termelddik, ami
leukémia kialakulasahoz vezethet) szenved6 betegek kezelésére.

A Lutholaz hatéanyaga a pedfilgrasztim, és egyetlen adagban, bér ald adandé oldatos injekcidt
tartalmazé el6retoltétt fecskendd formajaban kivantak forgalomba hozni.

A Lutholaz-t ,hasonld bioldgiai” gydgyszerként fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Lutholaz-t egy, az
Eurdpai Uniéban mar engedélyezett bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”) nagyon
hasonlonak szantak. A Lutholaz referencia-gydgyszere a Neulasta. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacio itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Lutholaz?

A Lutholaz és a Neulasta hatéanyaga, a pedfilgrasztim filgrasztimbdl all, amely nagyon hasonlit a
granulocita-koldénia stimulalé faktor (G-CSF) elnevezés(i human fehérjéhez. A filgrasztim azaltal fejti ki
hatasat, hogy a csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, névelve a fehérvérsejtek szamat, és
ezaltal kezelve a neutropéniat, és igy segitve a szervezetet a fertdzés elleni kiizdelemben.
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A filgrasztim mas gyogyszerekben mar évek ota forgalomban van az Eurdpai Unidban (EU). A Lutholaz
és a Neulasta esetében a filgrasztim , pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz kotott). Ez
csokkenti a filgrasztim szervezetbdl valo kilirtilésének sebességét, igy a gyogyszert ritkabban kell
alkalmazni.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

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

A véllalat egy 150 egészséges dnkéntes részvételével végzett vizsgalat eredményeit is bemutatta,
amelyben azt vizsgaltak, hogy a Lutholaz és a Neulasta hasonl6 hatdéanyagszintet eredményez-e a
szervezetben, és hasonld hatast gyakorol-e a vérben talalhaté neutrofilek szamara.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt az utolsd kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Lutholaz alkalmazasa nem engedélyezhet6 daganatos
betegeknél a neutropénia csokkentésére és a lazas neutropénia megeldzésére.

Az Ugynékségnek aggalyai voltak a gydgyszer minéségével kapcsolatban, mivel az EU-ban egy hatdséag
altal végzett ellenbrzést kovetéen nem nyujtottak be unids tandsitvanyt annak igazoldsara, hogy a
hatdéanyagot a gyartd az unios helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP) megfelel6en gyartotta.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a vallalat nem nyUjtott be
elegendd adatot a Lutholaz-ra vonatkoz6 kérelem aldtamasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy az el8irt
hataridén beliil nem tudta kezelni az Ugyndkségnek az egyik érintett gyartasi hely uniés GMP
tanusitasaval kapcsolatos aggalyait.

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

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy a Lutholaz-zal kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat.

Ha On részt vett klinikai vizsgélatban, és a kezelését illetden tovabbi informdaciéra van sziiksége, vegye
fel a vizsgalatot vezetd orvossal.
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