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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Dyrupeg (pedfilgrastim)

CuraTeQ Biologics s.r.o. drog tillbaka sin ans6kan om godkdnnande for férsaljning av Dyrupeg for
anvandning hos cancerpatienter for att minska varaktigheten av neutropeni (18ga nivaer av neutrofiler,
en typ av vita blodkroppar) och férebygga febril neutropeni (neutropeni tillsammans med feber
orsakad av infektion). Neutropeni ar en vanlig biverkning av cancerbehandling med kemoterapi och
kan leda till att patienterna blir mottagliga for infektioner.

Foretaget aterkallade sin ansékan den 8 juni 2023.

Vad ar Dyrupeg och vad skulle det anvdandas for?

Dyrupeg utvecklades som ett Idkemedel for att minska neutropenins varaktighet och férebygga febril
neutropeni hos cancerpatienter. Dyrupeg ar inte avsett att ges till patienter som har blodcancern
kronisk myeloisk leukemi eller myelodysplastiskt syndrom (sjukdomar dar stora mangder avvikande
blodkroppar bildas, vilka kan utvecklas till leukemi).

Dyrupeg innehaller den aktiva substansen pegfilgrastim och skulle finnas som en férfylld spruta med
injektionsvétska, 16sning som ges som en engangsdos under huden.

Dyrupeg togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt Idkemedel). Det betyder att Dyrupeg var
avsett att i hég grad likna ett annat biologiskt lakemedel som redan godkants i EU, ett s.k.
referenslakemedel. Referenslakemedlet for Dyrupeg ar Neulasta. Mer information om biosimilarer finns
har.

Hur verkar Dyrupeg?

Den aktiva substansen i Dyrupeg och Neulasta, pegfilgrastim, bestar av filgrastim, som &r mycket likt
det manskliga proteinet granulocytkolonistimulerande faktor (granulocyte colony stimulating factor -
G-CSF). Filgrastim verkar genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar, 6ka
antalet vita blodkroppar och dérmed behandla neutropeni och hjalpa kroppen att bekdmpa infektioner.

Filgrastim har varit tillgdngligt i andra ldkemedel i EU i ett antal ar. I Dyrupeg och Neulasta har
filgrastim “pegylerats” (bundits till kemikalien polyetylenglykol). Detta gor att filgrastim forsvinner
I&ngsammare ur kroppen, vilket medfér att lakemedlet inte behdver ges lika ofta.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lamnade in resultat fran laboratoriestudier som undersdkte om den aktiva substansen i
Dyrupeg ar mycket lik den i Neulasta vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet.

Féretaget lade ocksd fram resultat fran en studie med 124 friska frivilliga dar det undersoktes om
Dyrupeg och Neulasta producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen och har en
liknande effekt pa antalet neutrofiler i blodet.

Hur l1dngt hade utviarderingen kommit ndr ansokan drogs tillbaka?

Ansoékan drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten hade utvarderat dokumentationen
fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

P& grundval av granskningen av uppgifterna och féretagets svar pa8 myndighetens fragor hyste
myndigheten vid tidpunkten for 8terkallandet vissa betankligheter, och dess preliminédra uppfattning
var att Dyrupeg inte kunde ha godkants féor minskning av neutropeni och férebyggande av febril
neutropeni hos patienter med cancer.

Myndigheten ansdg att de resultat som foretaget lagt fram inte visade att Dyrupeg producerar liknande
halter av den aktiva substansen i kroppen som referensldkemedlet Neulasta. Myndigheten hyste ocksa
betankligheter om lakemedlets kvalitet, eftersom foretaget inte hade EU-certifiering for att visa att
lakemedlet hade tillverkats enligt EU:s principer om god tillverkningssed och inte heller hade Iamplig
EU-certifiering for att bekrafta den forfyllda sprutans kvalitet och sakerhet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg myndigheten darfor att foretaget inte hade visat att nyttan med
Dyrupeg 6vervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin skrivelse till myndigheten om 3terkallandet av ansdkan uppgav foretaget att det inte kunde
tillhandahalla EU-certifiering av god tillverkningssed for sin tillverkningsanlaggning inom den
foreskrivna tidsfristen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Foretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far ndgra féljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Dyrupeg.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
Idkaren i den kliniska prévningen.
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