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Paraiskos gauti Lutholaz (pedfilgrastimo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,YES Pharmaceutical Development Services GmbH" atsiémé savo paraiska gauti Lutholaz,
skirto véziu sergantiems pacientams neutropenijos (sumazéjes baltujy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis)
trukmei trumpinti ir febrilinés neutropenijos (kai neutropenija pasireiskia su infekcijos sukeltu
karsciavimu) profilaktikai, registracijos pazyméjima. Neutropenija yra daznas véZzio chemoterapijos
Salutinis poveikis, dél kurio pacientai gali bati imlds infekcijoms.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. liepos 19 d.
Kas yra Lutholaz ir kokiais atvejais buvo nhumatyta ji vartoti?

Lutholaz buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas neutropenijos trukmei trumpinti ir febrilinés neutropenijos
profilaktikai véZiu sergantiems suaugusiesiems. Sio vaisto nebuvo planuojama skirti pacientams, kurie
serga létine mieloidine leukemija (kraujo véziu) arba kuriems diagnozuoti mielodisplaziniai sindromai
(sutrikimai, kuriems esant paciento kraujyje dideliais kiekiais gaminamos pakitusios kraujo Igsteles, ir
kurie gali iSsivystyti | leukemijq).

Lutholaz sudétyje yra veikliosios medziagos pedfilgrastimo ir j{ buvo numatyta tiekti uzpildytuose
Svirkstuose po oda Svirksciamo tirpalo forma ir vartoti vienu kartu suleidziant visg doze.

Lutholaz buvo kuriamas kaip biologiskai panasus vaistas. Tai reiSkia, kad buvo numatyta, jog Lutholaz
bus labai panasus | kitg biologinj vaista, kuris jau jregistruotas ES (dar vadinamas referenciniu vaistu).
Referencinis Lutholaz vaistas yra Neulasta. Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus
rasite Cia.

Kaip veikia Lutholaz?

Veiklioji Lutholaz ir Neulasta medZiaga pedfilgrastimas yra filgrastimas, kuris yra labai panasus |
Zmogaus baltyma, vadinama granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF). Filgrastimas
skatina kauly Ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo Igsteliy - 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. Lutholaz
ir Neulasta sudétyje esantis filgrastimas yra pegiliuotas (prijungtas prie cheminés medziagos,
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vadinamos polietileno glikoliu). Taip sulétinamas filgrastimo Salinimas iS organizmo, todél vaistg galima
vartoti reciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké laboratoriniy tyrimy, skirty istirti, ar savo struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu
veiklioji Lutholaz medziaga yra labai panasi | Neulasta veikligja medziagg, rezultatus.

Bendrové taip pat pateiké su 150 sveikais savanoriais atlikto tyrimo, skirto istirti, ar vartojant Lutholaz
ir Neulasta organizme susidaro panasi veikliosios medziagos koncentracija ir ar tai turi panasy poveikj
neutrofily kiekiui kraujyje, rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj karta pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, kurie buvo surinkti paraiSkos atsiemimo metu, Agentira dar
turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad Lutholaz negali biiti registruotas véziu
serganciy pacienty neutropenijai trumpinti ir febrilinés neutropenijos profilaktikai.

Agentdrai iSkilo abejoniy dél vaisto kokybés, nes ES institucijai atlikus patikrinimg nepateiktas ES
pazymeéjimas, jrodantis, kad gamintojas veikligjg medziagg gamina laikydamasis ES geros gamybos
praktikos (GGP) reikalavimuy.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendroveé kartu su paraisSka gauti
Lutholaz registracijos pazymeéjima pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurodé, kad ji negali per
nustatyta terming iSspresti Agentiros iskelto klausimo dél vienos i$ susijusiy gamybos viety ES GGP
pazymejimo.

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

Jei dalyvavote klinikiniame tyrime ir jums reikia daugiau informacijos apie gydyma, pasitarkite su savo
klinikinio tyrimo gydytoju.

Paraiskos gauti Lutholaz (pedfilgrastimo) registracijos pazyméjima atsiémimas
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