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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Zefylti (filgrastim)

A CuraTeQ Biologics s.r.o. retirou o seu pedido de autorizagao de introdugdo no mercado para o Zefylti,
um medicamento destinado a estimular a producdo de gldbulos brancos, tornando os doentes menos
vulneraveis a infecGes e a preparar os doentes para o transplante de células estaminais do sangue.

A empresa retirou o pedido em 8 de junho de 2023.
O que é o Zefylti e qual a utilizacdao prevista?

O Zefylti foi desenvolvido como um medicamento destinado a estimular a producéo de gldobulos
brancos com o objetivo de:

e reduzir a duracdo da neutropenia (niveis baixos de neutrofilos, um tipo de glébulo branco) e a
ocorréncia de neutropenia febril (neutropenia com febre) em doentes a receber quimioterapia
citotoxica (medicamentos para o tratamento do cancro através da eliminacdo de células);

e reduzir a duragdo da neutropenia em doentes submetidos a tratamento para eliminar as células da
medula dssea antes de um transplante de medula éssea (como no caso de alguns doentes com
leucemia), se houver risco de neutropenia grave a longo prazo;

e ajudar a libertar células da medula dssea em doentes prestes a doar células estaminais do sangue
para transplante;

e aumentar os niveis de neutrdfilos e reduzir o risco de infegdes em doentes com neutropenia com
um historial de infegbes graves e recorrentes;

e tratar a neutropenia persistente em doentes com infecdo avancada pelo virus da imunodeficiéncia
humana (VIH), com o objetivo de diminuir o risco de infecdes bacterianas quando outros
tratamentos ndo sdo adequados.

O Zefylti contém a substéancia ativa filgrastim e iria ser disponibilizado sob a forma de solugdo injetavel
ou para perfusao (administracdo gota a gota) em seringas pré-carregadas.
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O Zefylti foi desenvolvido como medicamento biossimilar, o que significa que seria altamente similar a
outro medicamento bioldgico ja autorizado na UE (medicamento de referéncia). O medicamento de
referéncia do Zefylti € o Neupogen. Para mais informacgdes sobre os medicamentos biossimilares,
consulte aqui.

Como funciona o Zefylti?

A substancia ativa do Zefylti e do Neupogen, o filgrastim, € muito semelhante a uma proteina humana
denominada fator estimulante das coldnias de granulécitos (G-CSF). O filgrastim atua de forma
idéntica ao do G-CSF produzido naturalmente estimulando a medula 6ssea a produzir mais gldbulos
brancos, aumentando a contagem de glébulos brancos.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de estudos laboratoriais para demonstrar se a substancia ativa do
Zefylti é altamente similar a do Neupogen em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica.

A empresa também apresentou os resultados de um estudo que incluiu 146 voluntarios saudaveis do
sexo masculino com o objetivo de demonstrar que o Zefylti e o medicamento de referéncia, o
Neupogen, produzem niveis semelhantes da substancia ativa no organismo. Além disso, o estudo
analisou se ambos os medicamentos tiveram um efeito semelhante no nimero de neutréfilos no
sangue.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliagao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacoes
fornecidas pela empresa e formulado perguntas a empresa. Apos a avaliacdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questées, sendo de
parecer que o Zefylti ndo podia ser aprovado.

A Agéncia tinha questGes sobre a qualidade do medicamento, dado que a empresa ndo dispunha de
certificagdo da UE que demonstrasse que o medicamento tinha sido fabricado de acordo com as boas
praticas de fabrico (BPF) da UE nem dispunha da certificacdo da UE adequada que confirmasse a
qualidade e seguranca da seringa pré-carregada.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa ndo apresentara
dados suficientes para apoiar o pedido para o Zefylti.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que ndo podia
fornecer a certificagdo das BPF da UE para a sua instalacao de fabrico dentro do prazo requerido.
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Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Zefylti.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacdo adicional sobre o tratamento,
contacte o seu médico do ensaio clinico.
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