EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

27 stycznia 2017 r.
EMA/47326/2017
EMEA/H/C/004211

Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Zioxtenzo (pegfilgrastym)

W dniu 18 stycznia 2017 r. firma Sandoz GmbH oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Zioxtenzo, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu neutropenii u pacjentéw
przyjmujacych leki przeciwnowotworowe.

Co to jest Zioxtenzo?

Zioxtenzo to lek zawierajacy substancje czynng pegfilgrastym. Lek miat by¢ dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan podskoérnych.

Lek Zioxtenzo opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze miat on by¢ bardzo podobny do leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktdéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Zioxtenzo jest produkt Neulasta. Wiecej
informacji na temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Zioxtenzo?

Produkt Zioxtenzo miat by¢ stosowany u pacjentow chorych na raka w leczeniu neutropenii (niskiego
poziomu neutrofili - rodzaju biatych krwinek, ktére pomagaja w zwalczaniu zakazen).

Neutropenia jest dziataniem niepozadanym pewnych cytotoksycznych (zabijajacych komérki) terapii
przeciwnowotworowych i moze doprowadzi¢ do wystapienia powaznych zakazen. Lek Zioxtenzo miat
by¢ stosowany w celu skrécenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia czestosci wystepowania
gorgczki neutropenicznej (neutropenii z gorgczka).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Jak dziata produkt Zioxtenzo?

Substancja czynna leku Zioxtenzo, pedfilgrastym, to filgrastym, ktdry zostat ,pegylowany” (zwigzany z
substancjg chemiczng o nazwie glikol polietylenowy). Filgrastym jest bardzo podobny do ludzkiego biatka
zwanego czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF). Pobudza on szpik kostny do wytwarzania
wiekszej liczby neutrofildw i zwieksza zdolno$¢ organizmu pacjenta do zwalczania zakazen.

Pegylowanie filgrastymu powoduje zmniejszenie szybkosci usuwania go z organizmu, pozwalajac na
rzadsze podawanie leku.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan, ktdre miaty wykaza¢, ze lek Zioxtenzo jest bardzo podobny do leku
referencyjnego Neulasta pod wzgledem struktury chemicznej, czystosci, sposobu dziatania i sposobu
wykorzystywania leku przez organizm. Ponadto bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekow Zioxtenzo i
Neulasta poréwnano w dwdch badaniach z udziatem pacjentéw przyjmujacych leki
przeciwnowotworowe.

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 dwa gtéwne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Zioxtenzo nie moze by¢ zatwierdzony jako lek biopodobny do
leku Neulasta.

Jednym z zastrzezen byto, ze wyniki badania nie byty w stanie wykaza¢, ze stezenie pegfilgrastymu we
krwi po przyjeciu produktow Zioxtenzo i Neulasta byto jednakowe. Innym zastrzezeniem byt brak
$wiadectwa Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla miejsca wytwarzania leku. W zwigzku z tym przed
dopuszczeniem leku do obrotu konieczna bedzie kontrola tego miejsca.

W momencie wycofania wniosku firma nie wykazata, ze lek Zioxtenzo jest bardzo podobny do leku
Neulasta i nie odbyta sie jeszcze kontrola w celu potwierdzenia, ze produkt byt wytwarzany zgodnie z
normami GMP.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajagcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie bedzie w
stanie dostarczy¢ dodatkowych danych wymaganych przez CHMP w ramach czasowych dopuszczalnych
dla tej procedury. Pismo powiadamiajace jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze wycofanie leku Zioxtenzo nie ma wptywu na biezace badania kliniczne i
brak jest programéw humanitarnego stosowania leku (tzw. ,,compassionate use”) dla produktu
Zioxtenzo.
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