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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Cavoley (pegfilgrastym)

W dniu 20 grudnia 2018 r. firma STADA Arzneimittel AG powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Cavoley, ktory miat by¢ stosowany w celu skrocenia czasu trwania neutropenii.

Co to jest Cavoley?

Cavoley jest lekiem zawierajagcym substancje czynng pedfilgrastym, ktéra pobudza wytwarzanie
neutrofildw (rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenia). Lek miat by¢ podawany we
wstrzyknieciach podskoérnych.

Lek Cavoley opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Cavoley miat by¢ bardzo podobny do
innego leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Cavoley jest Neulasta. Dodatkowe
informacje na temat lekow biopodobnych znajdujg sie tutaj.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Cavoley?

Lek Cavoley miat by¢ stosowany u pacjentéw z nowotworami w celu skrdcenia czasu trwania
neutropenii (obnizonego poziomu neutrofiléw). Neutropenia jest dziataniem niepozadanym okreslonych
cytotoksycznych (zabijajacych komorki) terapii przeciwnowotworowych, ktére niszczg takze biate
krwinki. Lek Cavoley miat by¢ stosowany w celu skrécenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia
czestosci wystepowania gorgczki neutropenicznej (neutropenii z goraczka).

Jak dziata produkt Cavoley?

Substancja czynna leku Cavoley, pedfilgrastym, to filgrastym, ktéry zostat ,pegylowany” (zwigzany z
substancjg chemiczng o nazwie glikol polietylenowy). Filgrastym jest bardzo podobny do ludzkiego
biatka zwanego czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF). Filgrastym pobudza szpik kostny do
wytwarzania wiekszej liczby neutrofilow i zwieksza zdolno$¢ organizmu pacjenta do zwalczania
zakazen.
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Pegylowanie filgrastymu zmniejsza tempo usuwania go z organizmu, pozwalajgc na rzadsze podawanie
leku.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki dwdch badan z udziatem osdb zdrowych, ktére miaty wykazad, ze lek
Cavoley jest podobny do leku referencyjnego Neulasta pod wzgledem budowy chemicznej, czystosci,
mechanizmu dziatania i sposobu wykorzystywania leku przez organizm. W kolejnym badaniu z
udziatem pacjentow przyjmujacych leki przeciwnowotworowe poréwnano skutecznosc lekéw Cavoley i
Neulasta. Bezpieczenstwo stosowania lekdw Cavoley i Neulasta poréwnywano na podstawie danych z
réznych badan z udziatem oséb zdrowych oraz chorych na nowotwory.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Cavoley nie moze by¢ zatwierdzony do stosowania w skracaniu
czasu trwania neutropenii. CHMP wyrazit zastrzezenia wobec wiarygodnosci wynikéw badan
dotyczacych sposobu wykorzystywania lekéw Cavoley i Neulasta przez organizm. Nie byty ponadto
dostepne informacje dotyczace mozliwosci powstawania w organizmie przeciwciat przeciwko substancji
czynnej leku Cavoley.

Dlatego tez zdaniem CHMP w momencie wycofania wniosku firma nie udowodnita, ze lek Cavoley jest
podobny do leku Neulasta.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze nie bedzie w
stanie w uzgodnionym terminie ustosunkowac sie do obaw wyrazonych przez CHMP.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani ,programéw leczenia
ostatniej szansy” z uzyciem produktu Cavoley.
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