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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Lutholaz (pegfilgrastim)

Podjetje YES Pharmaceutical Development Services GmbH je umaknilo viogo za pridobitev dovoljenja
za promet z zdravilom Lutholaz za uporabo pri bolnikih z rakom za skrajSanje trajanja nevtropenije
(nizkih ravni nevtrofilcev, tj. vrste belih krvnih celic) in prepreCevanje febrilne nevtropenije
(nevtropenije, ki jo spremlja povisana telesna temperatura zaradi okuzbe). Nevtropenija je pogost
nezeleni u¢inek kemoterapije pri zdravljenju raka, zaradi ¢esar so ti bolniki bolj dovzetni za okuzbe.

Podjetje je vlogo umaknilo 19. julija 2023.
Kaj je zdravilo Lutholaz in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Lutholaz je bilo razvito kot zdravilo za skrajsanje trajanja nevtropenije in preprecCevanje
febrilne nevtropenije pri odraslih z rakom. Zdravilo Lutholaz ni namenjeno uporabi pri bolnikih s krvnim
rakom, tj. kroni¢no mieloi¢no levkemijo, ali mielodisplasti¢nimi sindromi (boleznimi, pri katerih
nastajajo velike koli¢ine nenormalnih krvnih celic, ki se lahko razvijejo v levkemijo).

Zdravilo Lutholaz vsebuje ucinkovino pegfilgrastim in naj bi bilo na voljo v obliki napolnjene injekcijske
brizge, ki vsebuje raztopino za injiciranje v podkoZzje v enkratnem odmerku.

Razvito je bilo kot ,,podobno biolosko zdravilo“. To pomeni, da naj bi bilo zelo podobno drugemu
bioloskemu zdravilu, ki je v EU Ze odobreno in vsebuje enako ucinkovino (referencno zdravilo).
Referencno zdravilo za zdravilo Lutholaz je zdravilo Neulasta. Za ve¢ informacij o podobnih bioloskih
zdravilih glejte dokument, ki je na voljo tukaj.

Kako zdravilo Lutholaz deluje?

Ucinkovina v zdravilih Lutholaz in Neulasta, pegdfilgrastim, vsebuje filgrastim, ki je zelo podoben
Cloveski beljakovini, imenovani granulocitne kolonije spodbujajoci faktor (G-CSF). Filgrastim deluje
tako, da spodbuja kostni mozeg k proizvodnji vec belih krvnih celic, s ¢imer se poveca njihovo Stevilo
in ublazi nevtropenija, ter tako pomaga telesu v boju proti okuzbam.

Filgrastim je v Evropski uniji kot sestavina v drugih zdravilih na voljo Ze vec let. V zdravilih Lutholaz in
Neulasta je filgrastim , pegiliran® (vezan na kemi¢no snov, imenovano polietilenglikol). To upocasni
odstranjevanje filgrastima iz telesa, zato se zdravilo lahko daje manj pogosto.
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Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo rezultate laboratorijskih Studij, v katerih so proucevali, ali je u€inkovina v
zdravilu Lutholaz po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna udinkovini v zdravilu
Neulasta.

Predstavilo je tudi rezultate Studije, v katero je bilo vklju¢enih 150 zdravih prostovoljcev in v kateri so
proucevali, ali zdravili Lutholaz in Neulasta dosegata podobne ravni ucinkovine v telesu in podobno
vplivata na Stevilo nevtrofilcev v krvi.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila Ze ocenila informacije, ki jih je predlozilo
podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Podjetje ob umiku vloge Se ni odgovorilo na zadnji sklop
vprasanj.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazila dolo¢ene zadrzke in je zaasno
menila, da zdravila Lutholaz ni mogoce odobriti za zmanjSevanje nevtropenije in preprecevanje febrilne
nevtropenije pri bolnikih z rakom.

Imela je pomisleke v zvezi s kakovostjo zdravila, saj podjetje kot njegov proizvajalec po inSpekcijskem
pregledu, ki ga je opravil organ v EU, ni predlozilo certifikata EU, ki dokazuje, da ucinkovino proizvaja
v skladu z dobro proizvodno prakso EU.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da podjetje ni predlozilo zadostnih podatkov v podporo vlogi
za zdravilo Lutholaz.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da v zahtevanem roku ne
more odpraviti pomislekov agencije v zvezi s certificiranjem EU glede dobre proizvodne prakse za
enega od zadevnih proizvodnih obratov.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Podjetje je agencijo obvestilo, da trenutno ne potekajo nobena klini¢na preskusanja z
zdravilom Lutholaz.

Ce ste sodelovali v kliniénem preskusanju in potrebujete ve¢ informacij o svojem zdravljenju, se
posvetujte z zdravnikom, ki je vodil klini¢no preskusanje.
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