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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Fulphila (pegfilgrastim)

Druzba Mylan S.A.S. je 3. avgusta 2017 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Fulphila,
namenjenim zmanjSevanju nevtropenije pri bolnikih, ki jemljejo zdravila proti raku.

Kaj je zdravilo Fulphila?

Fulphila je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino pedfilgrastim. Na voljo naj bi bilo v obliki raztopine
za injiciranje pod kozo.

Zdravilo Fulphila je bilo razvito kot , podobno bioloSko zdravilo“. To pomeni, da naj bi bilo zelo podobno
bioloskemu zdravilu (,referenénemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v Evropski uniji, in sicer zdravilu
Neulasta. Za vec informacij o podobnih bioloskih zdravilih glejte tukaj.

Za kaj naj bi se zdravilo Fulphila uporabljalo?

Zdravilo Fulphila naj bi se uporabljalo pri bolnikih z rakom za skrajSanje trajanja nevtropenije (nizkih
vrednosti nevtrofilcev, vrste belih krvnih celic, ki se borijo proti okuzbam) in zmanjSanje pogostnosti
pojavljanja febrilne nevtropenije (nevtropenije z zviSano telesno temperaturo).

Nevtropenija je nezeleni ucinek dolocenih zdravil za zdravljenje raka in lahko vodi do razvoja resnih

okuzb.

Kako zdravilo Fulphila deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilih Fulphila in Neulasta, pedfilgrastim, je sestavljena iz filgrastima, ki je
bil pegiliran (nanj je bila pritrjena kemicna snov, imenovana polietilenglikol). Filgrastim je zelo
podoben ¢loveski beljakovini, imenovani granulocitne kolonije stimulirajoCi faktor (G-CSF). Kostni
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mozeg spodbuja k proizvodnji vecjega Stevila nevtrofilcev in izboljSa bolnikovo sposobnost boja proti
okuzbam.

Ker je filgrastim pegiliran, se iz telesa odstranjuje pocasneje, zato je treba zdravilo dajati manj
pogosto.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predstavila rezultate Studij, ki naj bi pokazale, da je zdravilo Fulphila po kemijski sestavi,
cCistosti, nacinu delovanja in tem, kako ga telo presnavlja, zelo podobno referen¢nemu zdravilu
Neulasta. Poleg tega so s Studijo pri 194 bolnikih, ki so prejemali zdravila proti raku, primerjali
varnost, ucinkovitost in imunogenost, tj. zmoZnost zdravila, da sproZi nastajanje protiteles, zdravil
Fulphila in Neulasta.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP Ze ocenil zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba, in oblikoval seznam vpraSanj. Ob umiku vioge je odbor CHMP ocenjeval odgovore druzbe na
zastavljena vpraSanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo odbora CHMP?

Odbor CHMP je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazil dolodene zadrzke in je zacasno
menil, da zdravila Fulphila ni mogoce odobriti za zmanjsanje nevtropenije pri bolnikih, ki jemljejo
zdravila proti raku.

Eden od glavnih pomislekov odbora CMHP je bil odsotnost potrdila o dobri proizvodni praksi za
proizvodni obrat, v katerem proizvajajo zdravilo. Drugi pomisleki so se nanasali na opis proizvodnega
postopka, nadzor nedistot v zdravilni ucinkovini in sterilizacijo kon¢nega zdravila.

Zato je odbor CHMP ob umiku vloge menil, da kakovost zdravila Fulphila ni bila dokazana.
Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da umika vlogo, ker
potrdila o dobri proizvodni praksi za proizvodni obrat, v katerem proizvajajo zdravilo Fulphila, ne more
pridobiti v razpoloZljivem casu.

Dopis o umiku vloge je na voljo tukaj.

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

Druzba je odbor CHMP obvestila, da zavrnitev nima vpliva na klinicna preskusanja, ki trenutno
potekajo z zdravilom Fulphila.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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