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A Zefylti-re (filgrasztim) vonatkozd forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A CuraTeQ Biologics s.r.o visszavonta a fehérvérsejtek képzddésének serkentésére, a betegek
fert6zésekkel szembeni érzékenységének csokkentésére, valamint a betegek vérképzdbssejt-
transzplantaciora vald el6készitésére szant Zefylti-re vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti
kérelmét.

A vallalat 2023. junius 8-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusd gydgyszer a Zefylti és milyen alkalmazasra szantak?

A Zefylti-t a fehérvérsejtek képzddésének serkentésére fejlesztették ki a kovetkezbk céljabol:

e a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje) idétartamanak
és a lazas neutropénia el6fordulasi gyakorisaganak csokkentésére citotoxikus kemoterapiaban (a
daganatos megbetegedések kezelésére szolgald, a sejteket elpusztitd gydgyszerek) részesiilé
betegeknél;

e a neutropénia idétartamanak csokkentésére olyan betegeknél, akiknél csontvel6-transzplantacio
el6tt elpusztitjak a csontvelGsejteket (mint példaul bizonyos leukémias betegek esetében),
amennyiben tartds, sulyos neutropénia kockazatanak vannak kitéve;

e a sejtek csontvel6bdl torténd kiszabaduldasanak elésegitésére olyan betegeknél, akik vérképzd
Ossejtek adoményozasara késziilnek transzplantaciohoz;

e a neutrofilek szintjének névelésére és a fertézések kockazatdnak csokkentésére olyan,
neutropéniaban szenvedo betegeknél, akiknek a korel6zményében sulyos, visszatérd fert6zések
szerepelnek;

e human immundeficiencia-virus (HIV) okozta el6rehaladott fert6zésben szenvedd betegek tartds

s

erre mas kezelés nem alkalmazhato.

A Zefylti hatéanyagként filgrasztimot tartalmaz, és eléretoltott fecskendékben, oldatos injekcidé vagy
infuzio formajaban lett volna kaphato.
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A Zefylti-t ,hasonlo bioldgiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Zefylti-t egy, az
Eurdpai Unidban mar engedélyezett bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”) nagyon
hasonlénak szantak. A Zefylti referencia-gydgyszere a Neupogen. A hasonlo bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacid itt talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Zefylti?

A Zefylti és a Neupogen hatdanyaga, a filgrasztim nagyon hasonlit a granulocita-koldnia stimulald
faktor (G-CSF) elnevezésl human proteinhez. A filgrasztim ugyanugy feijti ki hatasat, mint a
természetes Uton keletkezett G-CSF azaltal, hogy a csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi,
igy novelve a fehérvérsejtszamot.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat olyan laboratériumi vizsgalatok eredményeit nyljtotta be, amelyekben azt tanulmanyoztak,
hogy a Zefylti hatéanyaga szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében nagyon hasonlo-e
a Neupogen hatdéanyagahoz.

A vdllalat egy, 146 egészséges férfi 6nkéntes bevondasaval végzett vizsgalat eredményeit is bemutatta,
amelynek célja annak igazolasa volt, hogy a Zefylti és a referencia-gydgyszer, a Neupogen hasonld
hatéanyagszintet eredményez a szervezetben. Ezenkivil a vizsgalatban azt is tanulmanyoztak, hogy a
két gydgyszer hasonlo hatast gyakorol-e a vérben a neutrofilek szamara.

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

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

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Zefylti alkalmazasa nem engedélyezhetd.

Az Ugyndkségnek aggalyai voltak a gydgyszer minéségével kapcsolatban, mivel a véllalat nem
rendelkezett unids tanusitvannyal annak igazoldsara, hogy a gyogyszert az EU helyes gyartasi
gyakorlatanak (GMP) elvei szerint gyartottak, és nem rendelkezett megfeleld unids tanusitvannyal az
el6retoltott fecskend6 mindségének és biztonsdagossaganak megerdsitésére sem.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a véllalat nem nyujtott be
elegendd adatot a Zefylti-re vonatkozd kérelem alatédmasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy az el8irt
hataridén belll nem tudja benyujtani a gyartd Iétesitményére vonatkozd unids GMP-tanusitvanyt.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Zefylti-vel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informdaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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