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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Lutholaz (pedfilgrastim)

Spoloénost YES Pharmaceutical Development Services GmbH stiahla svoju Ziadost o povolenie na
uvedenie lieku Lutholaz na trh, ktory je uréeny na pouzitie u pacientov s rakovinou na skratenie trvania
neutropénie (nizkej hladiny neutrofilov, druhu bielych krviniek) a na prevenciu febrilnej neutropénie
(neutropénie sprevadzanej horuckou v dosledku infekcie). Neutropénia je Casty vedlajsi Gcinok
protirakovinovej chemoterapie, v désledku ¢oho mdzu byt pacienti ndchylni na infekcie.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 19. jula 2023.
Co je liek Lutholaz a na &o sa mal pouzivat?

Liek Lutholaz bol vyvinuty ako liek na skratenie trvania neutropénie a na prevenciu febrilnej
neutropénie u dospelych s rakovinou. Liek nie je uréeny na pouZzitie u pacientov s chronickou
myeloidnou leukémiou, ¢o je druh rakoviny krvi, ani s myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami,
pri ktorych sa tvoria velké mnozstva abnormalnych krvnych buniek, ¢o moze viest k vzniku leukémie).

Liek Lutholaz obsahuje liedivo pegfilgrastim a mal byt dostupny vo forme naplnenej injekénej
striekacky obsahujlcej injekény roztok na podavanie pod kozu, ktory sa podava ako jedna davka.

Liek Lutholaz bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Lutholaz mal byt velmi
podobny inému biologickému lieku, ktory je uz v EU povoleny (tzv. referen¢ny liek). Referenénym
liekom pre liek Lutholaz je liek Neulasta. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza
tu.

v

Akym sposobom liek Lutholaz Gacinkuje?

Liecivo liekov Lutholaz a Neulasta, pegdfilgrastim, je zloZzené z filgrastimu, ktory sa velmi podoba
fudskému proteinu nazyvanému faktor stimulujuci kolénie granulocytov (G-CSF). Filgrastim ucinkuje
tak, ze podnecuje kostnu dren, aby vytvarala viac bielych krviniek, ¢im zvysuje pocet bielych krviniek a
lie¢i neutropéniu a pomaha telu bojovat proti infekcii.

Filgrastim sa nachadza aj v inych liekoch, ktoré s uz niekolko rokov dostupné v Eurépskej Unii. V
liekoch Lutholaz a Neulasta je filgrastim pegylovany (naviazany na chemicku latku, ktora sa nazyva
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polyetylénglykol). To spomaluje vyluCovanie filgrastimu z tela a umozinuje menej Casté podavanie
lieku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky laboratérnych stddii, v ktorych sa skimalo, ¢i je liedivo lieku Lutholaz
velmi podobné lieCivu lieku Neulasta, pokial ide o Struktlru, Cistotu a biologicky Gcinok.

Spoloénost predlozila aj vysledky Stadie zahffiajlcej 150 zdravych dobrovolnikov, v ktorej sa skiimalo,
¢i lieky Lutholaz a Neulasta vytvaraju podobné hladiny lieciva v tele a maju podobny Ucinok na pocet
neutrofilov v krvi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otdzok pre spoloénost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela k
predbeznému stanovisku, ze liek Lutholaz nem6zZe byt povoleny na zmiernenie neutropénie a prevenciu
febrilnej neutropénie u pacientov s rakovinou.

Agenttira mala obavy tykajlice sa kvality lieku, kedZe po indpekcii vykonanej organom v EU nebola
poskytnuté certifikacia EU s ciefom preukdzat, Zze vyrobca vyréba lie¢ivo v stlade so spravnou
vyrobnou praxou EU (SVP).

Agentura v ¢ase stiahnutia zastdvala nazor, Ze spoloénost nepredlozila dostatoéné (daje na podporu
Ziadosti pre liek Lutholaz.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie ziadosti spolo¢nost uviedla, ze neméze vyriesit
vyhradu agentlry tykajlcu sa certifikacie spravnej vyrobnej praxe v EU na jednom z vyrobnych miest
do pozZadovanej lehoty.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
sk@saniach?
Spoloénost informovala agentlru, Ze neprebiehaju Ziadne klinické skdsania s liekom Lutholaz.

Ak sa zUcastriujete na klinickom skisani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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