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Paraiskos gauti Dyrupeg (pedfilgrastimo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,,CuraTeQ Biologics s.r.0." atsiémé savo paraiska gauti Dyrupeg, skirto véziu serganciy
pacienty gydymui siekiant sumazinti neutropenijos (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis)
trukme ir uzkirsti kelig febrilinei neutropenijai (kai iSsivyscius neutropenijai kartu prasideda infekcijos
sukeltas karsciavimas), registracijos pazymeéjima. Neutropenija yra daznas vézio chemoterapijos
Salutinis poveikis, dél kurio pacientai gali bdti imlTs infekcijoms.

Bendrové atsiémé paraiskg 2023 m. birzelio 8 d.

Kas yra Dyrupeg ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Dyrupeg buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti véziu sergancius pacientus siekiant sumazinti
neutropenijos trukme ir uzkirsti kelig febrilinei neutropenijai. Sis vaistas néra skirtas pacientams, kurie
serga létine mieloidine leukemija (kraujo véziu) arba kuriems diagnozuoti mielodisplaziniai sindromai
(sutrikimai, kuriems esant paciento kraujyje dideliais kiekiais gaminamos pakitusios kraujo lasteles, ir
kurie gali iSsivystyti | leukemijq).

Dyrupeg sudétyje yra veikliosios medziagos pedfilgrastimo ir jj buvo numatyta tiekti uzpildytuose
Svirkstuose po oda Svirksciamo tirpalo forma ir vartoti vienu sykiu suleidziant visg doze.

Dyrupeg buvo sukurtas kaip panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad buvo numatyta, jog Dyrupeg
bus labai panasus j kitg biologinj vaistg, kuris jau jregistruotas ES (dar vadinama_ referenciniu vaistu).
Referencinis Dyrupeg vaistas yra Neulasta. Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus
rasite dia.

Kaip veikia Dyrupeg?

Veiklioji Dyrupeg ir Neulasta medziaga pedfilgrastimas yra filgrastimas, kuris yra labai panasus
zmogaus baltyma, vadinama granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF). Veikdamas
filgrastimas skatina kauly ciulpus gaminti daugiau baltujy kraujo lasteliy - taip jis didina jy skaiciy,
gydo neutropenijq ir padeda organizmui kovoti su infekcija.

Europos Sajungoje filgrastimas vartojamas jau daugelj mety kaip kity vaisty sudedamoji dalis.
Dyrupeg ir Neulasta sudétyje esantis filgrastimas yra pegiliuotas (prijungtas prie cheminés medziagos,
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vadinamos polietileno glikoliu). Taip sulétinamas filgrastimo pasalinimas i$ organizmo, todél vaistg
galima vartoti reciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké laboratoriniy tyrimy, kuriuos atliekant buvo tiriama, ar savo struktiira, grynumu ir
biologiniu aktyvumu veiklioji Dyrupeg medziaga yra labai panasi | Neulasta veikligjg medziaga,
rezultatus.

Bendrové taip pat pateiké tyrimo su 124 sveikais savanoriais, kuriuos atliekant buvo tiriama, ar
vartojant Dyrupeg ir Neulasta organizme susidaro panasi veikliosios medZziagos koncentracija ir ar tai
turi panasy poveikj neutrofily skaiciui kraujyje, rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus j paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentlira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Dyrupeg negali biiti registruotas véziu serganciy pacienty neutropenijos trukmés mazinimui ir febrilinés
neutropenijos prevencijai.

Agentura laikési nuomonés, kad bendroveés pateikty rezultaty nepakanka, kad buty galima jrodyti, jog
vartojant Dyrupeg pacienty organizme susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi |
susidarancig vartojant referencinj vaistg Neulasta. Agentiira taip pat turéjo abejoniy dél vaisto
kokybés, nes bendrové neturéjo ES sertifikato, patvirtinancio, kad vaistas buvo pagamintas laikantis
ES gerosios gamybos praktikos (GGP) principy, taip pat neturéjo atitinkamo ES sertifikato, kuriuo bty
galima patvirtinti uzpildyto Svirksto kokybe ir sauguma.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomoneés, kad bendrové nejrode, jog Dyrupeg
nauda yra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurodé negalinti per nustatytg
terming, pateikti savo gamybos vietos ES GGP pazyméjimo.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Dyrupeg.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikoma
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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