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Kérdések és valaszok

A Zioxtenzo-ra (pegfilgrasztim) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

2017. januar 18-an a Sandoz GmbH értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat
(CHMP), hogy vissza kivanja vonni a daganatellenes kezelésben részesilé betegeknél kialakult
neutropénia kezelésére szant Zioxtenzo-ra vonatkozoé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Zioxtenzo?

A Zioxtenzo olyan gydégyszer, amely hatéanyagként pedfilgrasztimot tartalmaz. B6r ala beadandé
oldatos injekcié formajaban lett volna elérhetd.

A Zioxtenzo-t ,hasonlé biolégiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy egy, az Eurépai
Unidban mar engedélyezett biolégiai gyogyszerhez (a ,,referencia-gyégyszer”) rendkivil hasonlénak
szantak. A Zioxtenzo referencia-gyogyszere a Neulasta. A hasonlé biolégiai gyogyszerekkel kapcsolatban
tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhat6.

Milyen alkalmazasra szantak a Zioxtenzo-t?

A Zioxtenzo-t a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusa, a neutrofilek alacsony szama, amelyek a
fert6zések ellen védenek) kezelésére szantak daganatos betegeknél.

A neutropénia bizonyos citotoxikus (sejtol0) daganatellenes kezelések mellékhatasa, és sllyos fert6zések
kialakuldsahoz vezethet. A Zioxtenzo-t a neutropénia idétartamanak és a lazas neutropénia el6fordulasi
gyakorisaganak cstkkentésére alkalmaztak volna.

Hogyan fejti ki hatasat a Zioxtenzo?

A Zioxtenzo hatéanyaga, a pedfilgrasztim ,pegilalt* (a polietilén-glikol nev(i vegyllethez kapcsolt)
filgrasztimbdl all. A filgrasztim nagyon hasonlé a granulocita-kolénia stimulalé faktor (G-CSF) nev(
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emberi fehérjéhez. Arra 6sztonzi a csontvel6t, hogy tobb neutrofilt termeljen, és javitja a beteg
képességét a fert6zések lekiizdésére.

Mivel a filgrasztim pegilalt, kitrililése a szervezetbdl lelassul, ami lehet6vé teszi, hogy a gydgyszert
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 Zioxtenzo nagyon hasonlé a referencia-gydgyszeréhez, a Neulasta-hoz. Ezenfelll két
tovabbi, daganatellenes szerekkel kezelt betegekkel végzett vizsgalatban a Zioxtenzo és a Neulasta
biztonsagossagat és hatasossagat hasonlitottak dssze.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP részérdl két f6 aggaly merdlt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Zioxtenzo alkalmazasa nem engedélyezhet6 a Neulasta-hoz
bioldgiailag hasonlé gyogyszerként.

Az egyik aggaly az volt, hogy a vizsgalati eredményekkel nem lehetett igazolni, hogy a vérben a
pegfilgrasztim koncentracidok azonosak voltak a Zioxtenzo és a Neulasta alkalmazasat kdvetéen. A masik
aggaly a helyes gyartasi gyakorlat igazolasanak hianya volt a gyégyszer gyartéhelyére vonatkozéan.
Ezért a telephely ellenérzésére lesz sziikség a gyogyszer engedélyezése elGtt.

A visszavonas id6épontjdig a vallalat nem igazolta, hogy a Zioxtenzo nagyon hasonlé a Neulasta-hoz, és
még nem végezték el az ellendrzést annak megerdsitésére, hogy a gyogyszert a helyes gyartasi
gyakorlat szerint allitjak eld.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesitl levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy nem
tudna benyujtani a CHMP altal el6irt, tovabbi adatokat az eljarasra meghatarozott hataridén belll. A
visszavonasrol szo6l6 levél itt olvashat6.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Zioxtenzo-val végzett klinikai vizsgalatokban
vagy engedélyezés elGtti kezelési programokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek
kovetkezményei.
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