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Kérdések és valaszok

A Fulphila-ra (pegfilgrasztim) vonatkozé forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. augusztus 3-an a Mylan S.A.S. értesitette az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a daganatellenes kezelésben részesilé betegeknél
kialakul6 neutropénia csokkentésére szant Fulphila-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Fulphila?

A Fulphila olyan gydgyszer, amely hatéanyagként pedfilgrasztimot tartalmaz. B6r ala beadandé oldatos
injekcidé formajaban lett volna elérhetd.

A Fulphila-t ,,hasonlé biolégiai gyogyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Fulphila-t egy, az
Eurépai Unidban mar engedélyezett, Neulasta nevi bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyogyszerhez™) nagyon hasonlénak szantak. A hasonld biolégiai gyodgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciok itt talalhatok.

Milyen alkalmazasra szantak a Fulphila-t?

A Fulphila-t daganatos betegeknél a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusa, a neutrofilok alacsony
szama, amelyek a fert6zések ellen védenek) id6tartamanak és a ldzas neutropénia eléforduldsanak
csokkentésére szantak.

A neutropénia bizonyos daganatellenes kezelések mellékhatdsa, és sulyos fert6zések kialakuldsahoz
vezethet.
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Hogyan fejti ki hatasat a Fulphila?

A Fulphila és a Neulasta hatéanyaga, a pegdfilgrasztim ,,pegilalt* (polietilén-glikol elnevezésli
vegylulethez kapcsolt) filgrasztimbdl all. A filgrasztim nagyon hasonlit a granulocita-kolénia stimulald
faktor (G-CSF) nev(i emberi fehérjére. Arra 0szténzi a csontvel6t, hogy tobb neutrofilt termeljen, és
javitja a beteg képességét a fert6zések leklizdésére.

Mivel a filgrasztim pegilalt, kitrililése a szervezetbdl lelassul, ami lehet6vé teszi, hogy a gydégyszert
ritkdbban adjak be.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat olyan vizsgalatok eredményeit mutatta be, amelyek annak megallapitasara iranyultak, hogy
a kémiai szerkezet, a tisztasag, a hatasmechanizmus, illetve a gyodgyszernek a szervezet altali kezelése
tekintetében a Fulphila nagyon hasonlé a referencia-gyégyszeréhez, a Neulasta-hoz. Ezenfelll egy 194,
daganatellenes gyogyszerekkel kezelt beteggel végzett vizsgalatban a Fulphila és a Neulasta
biztonsagossagat, hatékonysagat és immunogenitasat (vagyis a gyogyszer azon képessége, hogy
ellenanyagok termelését valtja ki) hasonlitottak dssze.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentéaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A CHMP a visszavonas id6pontjaban a
véllalat altal a kérdésekre adott valaszokat értékelte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérél néhany aggaly merilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Fulphila alkalmazasa nem engedélyezhetd a daganatellenes
gyogyszerekkel kezelt betegeknél jelentkez6 neutropénia csokkentésére.

A CHMP egyik f6 aggalya az volt, hogy a készitmény gyartohelye nem rendelkezett a helyes gyartasi
gyakorlat (GMP) igazolasaval. A tdbbi aggaly a gyartasi folyamat leirasaval, a hatéanyagban talalhato
szennyez6anyagok szabalyozasaval és a kész termék sterilizacidjaval kapcsolatos.

Ezért a visszavonas id6épontjaban a CHMP meglatasa szerint a Fulphila minéségét nem igazoltak.
Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasarol tajékoztato levelében a vallalat kijelentette, hogy azért
vonja vissza a kérelmet, mert a Fulphila gyartéhelye szamara a GMP igazolast a rendelkezésre all6 id6n
beltl nem lehetne beszerezni.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak nincs kévetkezménye az Fulphila-val végzett,
folyamatban 1évé klinikai vizsgalatokra.

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

A Fulphila-ra (pedfilgrasztim) vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
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