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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Dyrupeg (pegdfilgrastim)

Spolecnost CuraTeQ Biologics s.r.o. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Dyrupeg uréeného k pouZiti u pacientd s nddorovymi onemocnénimi ke zkraceni doby trvani
neutropenie (nizkych hladin neutrofild, coZ je typ bilych krvinek) a k prevenci febrilni neutropenie
(neutropenie doprovazené horeckou vyvolanou infekci). Neutropenie je Casty nezadouci ucinek
protinddorové chemoterapie, v jehoz disledku mohou byt pacienti nachyIné&jéi k infekcim.

Spolecnost svou zadost stahla dne 8. Cervna 2023.
Co je pripravek Dyrupeg a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Dyrupeg byl vyvinut jako léCivy pfipravek ke zkraceni doby trvani neutropenie a k prevenci
febrilni neutropenie u pacientl s nddorovymi onemocnénimi. Piipravek nebyl uréen k pouZiti u pacientd
s nadorovymi onemocnénimi krve - chronickou myeloidni leukemii nebo s myelodysplastickymi
syndromy (onemocnénimi, pfi kterych se tvori velké mnoZstvi abnormalnich krevnich bunék a z nichz
se mUZe rozvinout leukemie).

Pripravek Dyrupeg obsahuje IéCivou latku pedfilgrastim a mél byt k dispozici ve formé predplnéné
injekéni stiikacky obsahujici injekéni roztok k podani pod kizi ve formé jednorazové davky.

Pripravek Dyrupeg byl vyvinut jako ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pripravek
Dyrupeg mél byt velmi podobny jinému biologickému lé¢ivému pripravku (,referenénimu léivému
pripravku"), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim |éCivym prFipravkem pripravku Dyrupeg je
pripravek Neulasta. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Jak pFipravek Dyrupeg ptisobi?

Léciva latka v pripravcich Dyrupeg a Neulasta, pedfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery je velmi
podobny lidskému proteinu zvanému faktor stimulujici kolonie granulocytt (G-CSF). Filgrastim pdsobi
tak, Ze stimuluje kostni drerl k vy&si tvorbé bilych krvinek, v disledku éehoz dochazi ke zvy$ovani
jejich poctu, ¢imz 1&Ci neutropenii a pomaha bojovat proti infekci v téle.
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Filgrastim je v Evropské unii jiz fadu let dostupny v jinych Iécivych pFipravcich. Filgrastim obsazeny
v pfipravcich Dyrupeg a Neulasta je ,pegylovan® (navazan na chemickou latku polyethylenglykol).
Pegylace zpomaluje vylucovani filgrastimu z téla, coz umozfiuje méné casté podavani tohoto pripravku.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky laboratornich studii, které zkoumaly, zda je IéCiva latka v pFipravku
Dyrupeg z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce v pfipravku
Neulasta.

Spoleénost predloZila také vysledky studie, do které bylo zafazeno 124 zdravych dobrovolnikd a ktera
zkoumala, zda pfipravky Dyrupeg a Neulasta vytvareji podobné hladiny IéCivé latky v téle a maji
podobny G&inek na mnozstvi neutrofill v krvi.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spole¢nost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spolenosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Dyrupeg
nemdzZe byt schvélen ke zmirnéni neutropenie a k prevenci febrilni neutropenie u pacientd

s nadorovymi onemocnénimi.

Agentura dospéla k zaveéru, ze vysledky predlozené spolecnosti neprokazaly, ze pFipravek Dyrupeg
vytvari v téle podobné hladiny Iécivé latky jako referencni 1éCivy pFipravek Neulasta. Agentura méla
pochybnosti také o kvalité pfipravku, nebot spole¢nost neméla certifikaci EU dokladajici, ze pfipravek
je vyrabén podle zasad EU pro spravnou vyrobni praxi, ani pfislusnou certifikaci EU potvrzujici kvalitu
a bezpecnost predplnéné injekcni strikacky.

Agentura proto v dobé stazeni Zadosti zastavala nazor, ze spoleCnost neprokazala, ze pfinosy pfipravku
Dyrupeg prevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze neni schopna
v pozadované Ih{té predloZit certifikaci EU pro spravnou vyrobni praxi v misté vyroby.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala agenturu, Ze stazeni zddosti nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Dyrupeg.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého Iékare v ramci klinické studie.
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