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Lutholaz (pedfilgrastima) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana)

YES Pharmaceutical Development Services GmbH atsauca pieteikumu redistracijas apliecibas
sanemsanai Lutholaz lietosanai véza slimniekiem, lai samazinatu neitropénijas (zems neitrofilu, balto
asinskermenisu veida, limenis) ilgumu un novérstu febrilu neitropéniju (neitropénija, ko papildina
drudzis infekcijas dél). Neitropénija ir bieza pretvéza kimijterapijas blakusparadiba, kas var padarit
pacientus neaizsargatus pret infekcijam.

Kas ir Lutholaz, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Lutholaz tika izstradatas ka zales, lai samazinatu neitropénijas ilgumu un novérstu febrilu neitropéniju
pieaugusajiem ar véza diagnozi. Sis zales nebija paredzétas lieto$anai pacientiem ar asins véza
hronisku mieloleikozi vai mielodisplastiskiem sindromiem (slimibam, kuru gadijuma rodas liels skaits
patologisku asins Stinu, kas var attistities par leikémiju).

Lutholaz satur aktivo vielu pegfilgrastimu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas pilnslircés, kas
satur Skidumu zemadas injekcijam, ko ievada vienreiz€jas devas veida.

Lutholaz tika izstradatas ka “biologiski lldzigas” zales. Tas nozimé&, ka bija paredzéts, ka Lutholaz bis
loti lldzigas citam biologiskajam zalém, kas jau ir registrétas ES (“atsauces zalém”). Lutholaz atsauces
zales ir Neulasta. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit Seit.

Ka Lutholaz darbojas?

Lutholaz un Neulasta aktiva viela pedfilgrastims sastav no filgrastima, kas ir |oti lidzigs cilvéka
proteinam, ko sauc par granulocitu kolonijas stimul&joso faktoru (G-CSF). Filgrastims darbojas,
stimul&jot kaulu smadzenes razot vairak balto asins stnu, palielinot balto asins stnu skaitu, tad&jadi
arstéjot neitropéniju un palidzot organismam cinities ar infekciju.

Eiropas Savieniba filgrastims jau daudzus gadus ir bijis pieejams ari citu zalu sastava. Lutholaz un
Neulasta sastava filgrastims ir “pegiléts” (piesaistits kimiskai vielai, ko dévé par polietilénglikolu). Tas
palénina filgrastima izvadiSanu no organisma, laujot retak lietot zales.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no laboratorijas pétijumiem, kuros noskaidroja, vai Lutholaz aktiva
viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga Neulasta aktivajai vielai.

Uzneémums iesniedza ari rezultatus no pétijuma, kura piedalijas 150 veseli brivpratigie un kura pétija,
vai Lutholaz un Neulasta organisma rada lidzigu aktivas vielas limeni un tam ir lidziga ietekme uz
neitrofilu skaitu asinis.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentdra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédgja
posma jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi adentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Lutholaz nevarétu apstiprinat neitropénijas samazinasanai un febrilas
neitropénijas profilaksei véza pacientiem.

Adentirai bija bazas par zalu kvalitati, jo ES sertifikats, kas apliecina, ka aktivo vielu razotajs razo
saskana ar ES labu razosanas praksi (LRP), nebija iesniegts péc ES iestades veiktas parbaudes.

Tapéc atsauksanas bridi Agentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu
Lutholaz pieteikuma pamatosSanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevar
noteiktaja termina kliedét agentiiras bazas par ES LRP sertifikaciju kadai no iesaistitajam razotném.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka paslaik nenotiek Lutholaz kliniskie pé&tijumi.

Ja esat piedalijies kliniska pétijuma un jums ir nepiecieSama plasaka informacija par arstésanu,
konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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