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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Cavoley
(pegfilgrastim) na trh

Dria 16. novembra 2016 spolo¢nost Gedeon Richter Plc oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Cavoley
na trh, ktory je ureny na zmiernenie neutropénie.

€o je liek Cavoley?

Liek Cavoley obsahuje uc¢innu latku pedfilgrastim, ktory stimuluje tvorbu neutrofilov (druh bielych
krviniek, ktoré bojuju proti infekciam). Liek mal byt dostupny ako injekény roztok na podanie pod
koZu.

Liek Cavoley bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamenad, ze liek Cavoley mal byt velmi
podobny biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku), ktory uz je v Eurépskej unii povoleny pod
nazvom Neulasta. Viac informéacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami
a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Cavoley?

Liek Cavoley sa mal pouzivat u pacientov s rakovinou na zmiernenie neutropénie (nizkej hladiny
neutrofilov). Neutropénia je vedlajsi ucinok urcitych cytotoxickych (zabijajucich bunky)
protirakovinovych liekov, kedze tieto lieky zabijaju aj biele krvinky. Liek Cavoley sa mal pouzivat na
skratenie doby trvania neutropénie a zniZzenie vyskytu febrilnej neutropénie (neutropénie s horuckou).

Akym sposobom liek Cavoley Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Cavoley, pegfilgrastim, je zlozend z filgrastimu, ktory bol ,,pegylovany* (naviazany
na chemicku latku, ktora sa nazyva polyetylénglykol). Filgrastim je velmi podobny fudskému proteinu,
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ktory sa nazyva faktor stimulujtci koldnie granulocytov (G-CSF). Podporuje kostnu dren, aby vytvarala
viac neutrofilov a zlepsuje schopnost pacienta bojovat proti infekciam.

KedZe filgrastim je pegylovany, jeho odstranenie z tela je spomalené, ¢o umoznuje menej Casté
podavanie lieku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky $tadii, na ktorych sa zGéastnili zdravi fudia a ciefom ktorych bolo
preukazat, ze liek Cavoley je velmi podobny referen¢nému lieku Neulasta, pokial ide o chemicku
Strukturu, cistotu, spdsob ucinku a spracovanie lieku v tele. V dalSej Studii, na ktorej sa zucastnili
pacienti uZivajuci protirakovinové lieky, sa porovnavala bezpeénost a Gcéinnost liekov Cavoley a
Neulasta.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktort spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otdzok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na poslednu sériu otazok
vyborom CHMP eSte stale ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Cavoley
neméze byt povoleny na zmiernenie neutropénie. Vybor CHMP mal vyhrady, Ze vysledkami $tudie sa
nepreukazalo, Ze telo spracuva liek Cavoley rovnakym spdsobom ako referencny liek Neulasta.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia ziadosti zastaval nazor, Ze spolo¢nost nepreukazala, Ze liek
Cavoley je velmi podobny lieku Neulasta.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, ze vzhladom na zaver
vyboru CHMP sa rozhodla Ziadost stiahnut, ale bude pokradovat vo vyvoji lieku a dodrZi odporucanie
vyboru CHMP, aby odstranila zvySné nejasnosti.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehajl nijaké klinické skisania ani programy na pouzitie
lieku Cavoley v naliehavych pripadoch.
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