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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Fulphila (pegfilgrastim)

Den 3 augusti 2017 underrattade Mylan S.A.S. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté
for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for forsaljning
for Fulphila som var avsett att minska neutropeni hos patienter som behandlas for cancer.

Vad ar Fulphila?

Fulphila ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pegdfilgrastim. Det skulle finnas som en
16sning for injektion under huden.

Fulphila togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att Fulphila var
avsett att vara mycket likt ett biologiskt lakemedel som redan godkants i EU, ett s.k.
referenslakemedel. Referenslakemedlet ar Neulasta. Mer information om biosimilarer finns har.

Vad skulle Fulphila anvandas for?

Fulphila skulle ges till cancerpatienter for att minska varaktigheten av neutropeni (laga halter av
neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som motverkar infektioner) och férekomsten av febril
neutropeni (neutropeni med feber).

Neutropeni &r en biverkning till vissa cancerbehandlingar och kan leda till att svara infektioner

utvecklas.

Hur verkar Fulphila?

Den aktiva substansen i Fulphila och Neulasta, pedfilgrastim, bestar av filgrastim som har "pegylerats”
(fasts till en kemikalie som kallas polyetylenglykol). Filgrastim &r mycket likt ett manskligt protein som
kallas G-CSF (granulocyte-colony-stimulating factor, granulocyt-kolonistimulerande faktor). Det
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stimulerar benmargen till att producera fler neutrofiler och dékar patientens formaga att bekampa
infektioner.

Eftersom filgrastim ar pegylerat férsvinner det langsammare ur kroppen, vilket gor att lakemedlet kan
ges mindre ofta.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lamnade in resultaten av studier som utformats for att visa att Fulphila ar mycket likt
referenslakemedlet Neulasta vad géller kemisk struktur, renhet, verkningssatt och hur kroppen
hanterar lakemedlet. | en studie pa 194 patienter som fick cancerlakemedel jamférdes dessutom
Fulphilas och Neulastas sakerhet, effektivitet och immunogenitet, dvs. lakemedlets formaga att utlosa
produktionen av antikroppar.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentationen fran
foretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet héll CHMP pa att utvardera
foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Fulphila inte skulle ha kunnat godkannas for att minska
neutropeni hos patienter som behandlas fér cancer.

En av CHMP:s framsta beténkligheter gallde avsaknaden av ett intyg for god tillverkningssed for
produktens tillverkningsplats. Andra betankligheter géllde beskrivningen av tillverkningsprocessen,
kontrollen av fororeningar i den aktiva substansen och steriliseringen av slutprodukten.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att Fulphilas kvalitet inte hade pavisats.
Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansdkan
eftersom ett intyg for god tillverkningssed foér Fulphila inte kan erhallas inom den tillgangliga
tidsramen.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte paverkar pagaende kliniska prévningar med
Fulphila.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
den ldkare som ger dig lakemedlet.
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