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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Zioxtenzo (pegfilgrastimo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2017 m. sausio 18 d. bendroveé ,Sandoz GmbH" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska gauti Zioxtenzo, skirto vaistais nuo vézio
gydomuy pacienty neutropenijos gydymui, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Zioxtenzo?

Zioxtenzo — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pegfilgrastimo. Jj buvo numatyta tiekti
po oda Svirksciamo tirpalo forma.

Zioxtenzo buvo kuriamas kaip biologiskai panaSus vaistas. Tai reiSkia, kad buvo numatyta, jog
Zioxtenzo bus labai panasus | biologinj vaistg, kurio registracijos pazymeéjimas Europos Sajungoje (ES)
jau suteiktas (dar vadinamas referenciniu vaistu). Referencinis Zioxtenzo vaistas yra Neulasta.
Daugiau informacijos apie biologiSkai panasius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zioxtenzo?

Zioxtenzo buvo numatyta skirti véziu sergantiems pacientams gydant neutropenijg (kai sumazéjes
baltyjy kraujo kineliy, kurie padeda kovoti su infekcija, kiekis).

Neutropenija yra tam tikry citotoksiniy (lasteles naikinanciy) vaisty nuo vézio sukeliamas 3alutinis
poveikis, dél kurio pacientui gali iSsivystyti sunkios infekcijos. Zioxtenzo buvo numatyta vartoti siekiant
sutrumpinti neutropenijos trukme ir sumazinti febrilinés neutropenijos (neutropenijos su karsc¢iavimu)
tikimybe.
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Kaip veikia Zioxtenzo?

Zioxtenzo veiklioji medziaga pegfilgrastimas — tai pegiliuotas (prie cheminés medziagos, vadinamos
polietileno glikoliu, prijungtas) filgrastimas. Filgrastimas labai panasus | zmogaus baltyma, vadinamag
granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF). Jis skatina kauly, ¢iulpus gaminti daugiau
neutrofily ir stiprina paciento organizmo gebéjimg apsiginti nuo infekcijy.

Kadangi filgrastimas yra pegiliuotas, jis lIéciau pasalinamas i$ organizmo, todél vaistg galima vartoti
reciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké tyrimuy, kuriy tikslas buvo jrodyti, kad savo chemine struktlira, grynumu ir tuo, kaip
jis jsisavinamas Zmogaus organizme, Zioxtenzo labai panasus | referencinj vaistg Neulasta, rezultatus.
Be to, atliekant du tyrimus su vaistais nuo vézio gydomais pacientais, buvo lyginamas Zioxtenzo ir
Neulasta saugumas ir veiksmingumas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy dviem
svarbiais klausimais ir buvo priémes negalutine huomone, kad Zioxtenzo negali biti registruotas kaip |
Neulasta biologiSkai pana3us vaistas.

Pirma, CHMP laikési nuomoneés, kad remiantis tyrimy rezultatais negalima jrodyti, kad pedfilgrastimo
koncentracija kraujyje pavartojus Zioxtenzo ir Neulasta yra tokia pati. Kitas nerima_keliantis klausimas
buvo susijes su nepateiktu Sio vaisto gamybos vietos geros gamybos praktikos (GGP) pazymé&jimu.
Todél pries patvirtinant vaista, Sioje gamybos vietoje turés biti atliktas patikrinimas.

ParaiSkos atsiémimo metu bendrové nebuvo jrodziusi, kad Zioxtenzo labai panasus | Neulasta, ir dar
nebuvo atliktas patikrinimas, kuris patvirtinty, kad vaistas gaminamas laikantis GGP standarty.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad ji negalés per pagal
Sig procedirg numatytq laikotarpj pateikti CHMP prasomy papildomy duomeny. Laiskg dél paraiskos
atsiémimo galima rasti dia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos dél Zioxtenzo atsiémimas neturés poveikio Siuo metu
vykdomiems Zioxtenzo klinikiniams tyrimams ir kad Siuo metu nevykdoma Sio vaisto labdaringo
vartojimo programy.
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