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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Zefylti (filgrastim)

’

CuraTeQ Biologics s.r.o irtirat |-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta
Zefylti, medi¢ina mahsuba biex tistimula I-produzzjoni ta’ ¢elloli bojod tad-demm, li taghmel lill-
pazjenti inqas vulnerabbli ghall-infezzjoni, u biex tipprepara lill-pazjenti ghal trapjant tac-celloli
staminali tad-demm.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-8 ta’ Gunju 2023.

X’inhu Zefylti u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Zefylti gie zviluppat bhala medi¢ina mahsuba biex tistimula |-produzzjoni tac¢-celloli bojod tad-demm
sabiex:

e inaggas kemm iddum in-newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm) u
I-okkorrenza ta’ newtropenija febrili (newtropenija bid-deni) f'pazjenti li jkunu ged jirc¢ievu
kimoterapija citotossika (medicini ghat-trattament tal-kancer billi jingatlu ¢-celloli);

e inaggas kemm iddum in-newtropenija f’‘pazjenti li jkunu ghaddejjin minn trattament biex jingerdu
¢-celloli tal-mudullun gabel trapjant tal-mudullun (bhal f'xi pazjenti bil-lewkimja) jekk ikunu f'riskju
ta’ newtropenija fit-tul u severa;

e jghin jirrilaxxa ¢-celloli mill-mudullun f'pazjenti li jkunu ser jaghtu ¢elloli staminali tad-demm ghal
trapjant;

e izid il-livelli ta’ newtrofili u jnagqas ir-riskju ta’ infezzjonijiet f'pazjenti b’'newtropenija li ghandhom
storja ta’ infezzjonijiet severi u repetuti;

e jittratta newtropenija persistenti f'pazjenti b’infezzjoni avvanzata tal-virus tal-immunodefi¢jenza
umana (HIV), biex inaqqgas ir-riskju ta’ infezzjonijiet batteri¢i meta trattamenti ohrajn ma jkunux
Xierga.

Zefylti fih is-sustanza attiva filgrastim u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni jew infuzjoni (dripp)
f'siringi mimlija minn gabel.
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Zefylti gie zviluppat bhala medicina “bijosimili”. Dan ifisser li Zefylti kien mahsub biex ikun simili hafna
ghal medicina bijologika ohra diga awtorizzata flI-UE (il-'‘medicina ta’ referenza’). Il-medicina ta’
referenza ghal Zefylti hija Neupogen. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jahdem Zefylti?

Is-sustanza attiva f'Zefylti u Neupogen, il-filgrastim, hija simili hafna ghal proteina umana msejha
fattur stimulanti tal-kolonja tal-granulociti (G-CSF). Il-filgrastim tagixxi bl-istess mod bhal G-CSF
prodott b’'mod naturali billi theggeg lill-mudullun jipproduci aktar ¢elloli bojod tad-demm, u jzid I-ghadd
tac-celloli bojod tad-demm.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studji fil-laboratorju li jinvestigaw jekk is-sustanza attiva
f'Zefylti hijiex simili hafna ghal dik f'Neupogen f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika.

II-kumpanija pprezentat ukoll rizultati minn studju li involva 146 voluntier maskili b’sahhtu li kellu |-
ghan li juri li Zefylti u I-medicina ta’ referenza, Neupogen, jipproducu livelli simili tas-sustanza attiva
fil-gisem. Barra minn hekk, I-istudju hares lejn jekk iz-zewg medicini kellhomx effett simili fuq in-
numru ta’ newtrofili fid-demm.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib, u I-opinjoni
provvizorja taghha kienet li Zefylti ma setax jigi awtorizzat.

L-Agenzija kellha thassib relatat mal-kwalita tal-medicina, peress li I-kumpanija ma kellhiex
certifikazzjoni tal-UE biex turi li I-medicina kienet giet manifatturata skont il-principji tal-prassi tajba ta’
manifattura (PTM) tal-UE, u langas ma kellha ¢-certifikazzjoni xierga tal-UE biex tikkonferma I-kwalita
u s-sigurta tas-siringa mimlija minn gabel.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet
bizzejjed informazzjoni biex tappogga I-applikazzjoni ghal Zefylti.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li biha nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li ma
setghetx tipprovdi certifikazzjoni tal-PTM tal-UE ghall-facilita tal-manifattura taghha fil-limitu ta’ zmien
mehtieg.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klini¢i b’Zefylti.
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Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Zefylti (filgrastim)
EMA/278188/2023 Pagna 3/3



	X’inhu Zefylti u għal xiex kien mistenni li jintuża?
	Kif jaħdem Zefylti?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġa l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Aġenzija dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi kliniċi?

