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Jautajumi un atbildes

Fulphila (pegdfilgrastims) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uzpnémums Mylan S.A.S. 2017. gada 3. augusta oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu [émumu atsaukt Fulphila redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
neitropénijas mazinasanai pacientiem, kuri sanem pretvéza terapiju.

Kas ir Fulphila?

Fulphila ir zales, kas satur aktivo vielu pedfilgrastimu. Bija paredzéts, ka tas biis pieejamas ka skidums
injekcijam zem adas.

Fulphila tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimég, ka Fulphila bija iecerétas ka lidzigas
biologiskam zalém, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Neulasta un satur to pasu
aktivo vielu (sauktas ari par “atsauces zalém”). Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit
Seit.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Fulphila?
Fulphila bija paredzéts lietot véZa pacientiem, lai samazinatu neitropénijas ilgumu (pazeminatu

neitrofilu, balto asins Siinu, kas cinas pret infekcijam, limeni) un novérstu febrilas neitropénijas (ar
drudzi noritosas neitropénijas) rasanos.

Neitropénija ir konkrétu pretvéza terapiju blakusparadiba un var izraisit nopietnu infekciju attistiSanos.
Ka Fulphila darbojas?

Fulphila un Neulasta aktiva viela pegdfilgrastims sastav no filgrastima, kas ir “pegiléts” (piesaistits
kimiskajai vielai polietilénglikolam). Filgrastims ir loti lidzigs cilvéka proteinam, ko sauc par granulocitu
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kolonijas stimul&joSo faktoru (G-CSF). Tas stimulé kaulu smadzenes veidot vairak neitrofilu un uzlabo
pacienta spé&ju cinities pret infekcijam.

Ta ka filgrastims ir pegiléts, ta izvadisana no organisma ir paléninata, tapéc zales ir jalieto retak.
Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijumiem, kas bija paredzéti, lai pieraditu, ka Fulphila ir |oti
lidzigas atsauces zaleém Neulasta péc to kimiskas struktiras, tiribas, iedarbibas veida un ta, ka
organisms panes zales. Turklat viena pétijuma, piedaloties 194 pacientiem, kuri lietoja pretvéza zales,
tika salidzinats Fulphila un Neulasta droSums, efektivitate un imiingenitate jeb zalu spé&ja ierosinat
antivielu veidoSanos.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP novértéja uznémuma iesniegtas
atbildes uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Fulphila nevaréja apstiprinat neitropénijas mazinasanai pacientiem, kuri sanem
pretvéza terapiju.

Viens no CHMP galvenajiem iebildumiem bija par to, ka zalu razotnei nebija labas razoSanas prakses
(GMP) sertifikata. Citi iebildumi attiecas uz aprakstu par razoSanas procesu, aktivas vielas
piemaisijumu kontroléSanu un galaprodukta sterilizéSanu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Fulphila kvalitate nav pieradita.
Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, jo noteiktaja laikposma Fulphila razotnei nevaréja iegit GMP sertifikatu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis atteikums neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Fulphila
kliniskajos pétijumos.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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