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Otazky a odpovede

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

Dria 3. augusta 2017 spolo¢nost Mylan S.A.S. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na huméanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Fulphila na trh, ktory je
uréeny na skratenie trvania neutropénie u pacientov, ktori sa liecia na rakovinu.

€o je Fulphila?
Fulphila je liek, ktory obsahuje u¢innl latku pegfilgrastim. Liek mal byt dostupny ako injekény roztok
na podanie pod kozu.

Liek Fulphila bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Fulphila mal byt velmi
podobny biologickému lieku, ktory je uz v Eurdpskej unii povoleny (tzv. referencny liek) pod nazvom
Neulasta. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Fulphila?

Liek Fulphila sa mal pouzivat u pacientov s rakovinou na skratenie trvania neutropénie (nizkej hladiny
neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii) a na znizenie vyskytu febrilnej
neutropénie (neutropénie s horuckou).

Neutropénia je vedlajsi ic¢inok urcitych protirakovinovych liekov a méze viest k vzniku zavaznych
infekecil.

Akym sposobom liek Fulphila Gucinkuje?

Ucinna latka liekov Fulphila a Neulasta, pegfilgrastim, je zlozena z filgrastimu, ktory bol ,,pegylovany*
(naviazany na chemicku latku, ktora sa nazyva polyetylénglykol). Filgrastim je velmi podobny
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fudskému proteinu, ktory sa nazyva faktor stimulujlci koldnie granulocytov (G-CSF). Podporuje kostni
dren, aby vytvéarala viac neutrofilov a zlepSuje schopnost pacienta bojovat proti infekciam.

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

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Stadii, ktorych cielom bolo preukazat, Ze liek Fulphila je velmi podobny
referencnému lieku Neulasta, pokial ide o chemicku Strukturu, Cistotu, spésob Ucinku a spracovanie
lieku v tele. Okrem toho, v jednej stadii zahffiajucej 194 pacientov uzivajlcich protirakovinové lieky
sa porovnavala bezpeénost, G¢innost a imunogenicita, to znamena schopnost liekov Fulphila a Neulasta
vyvolat tvorbu protilatok.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktort spolo¢nost
predlozila, a vypracoval zoznam otézok. V Case stiahnutia Ziadosti vybor CHMP hodnotil odpovede
spolo¢nosti na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Fulphila nemdZe byt povoleny na skratenie trvania neutropénie
u pacientov, ktori sa liecia na rakovinu.

Jednou z hlavnych vyhrad vyboru CHMP bola nepritomnost certifikdtu o dodrZiavani zdsad spravnej
vyrobnej praxe (GMP) na mieste vyroby lieku. Dalsie vyhrady sa tykali opisu vyrobného procesu,
kontroly necistot v Ucinnej latke a sterilizacie finalneho lieku.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze sa nepreukazala kvalita lieku Fulphila.
Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spolo¢nost vo svojom liste oznamujicom agentlre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze stahuje Ziadost preto,
lebo nemohla v dostupnom ¢ase ziskat certifikat o dodrziavani zdsad GMP na mieste vyroby lieku
Fulphila.

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 toto stiahnutie ziadosti nema ziadny vplyv na prebiehajlce
klinické skuSania s liekom Fulphila.

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