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Lutholazia (pedfilgrastiimi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

YES Pharmaceutical Development Services GmbH peruutti Lutholaz-ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa. Lutholaz oli tarkoitettu kdytettdvaksi syopapotilailla neutropenian
(neutrofiilien eli erdiden valkosolujen alhainen maara) keston lyhentamiseen ja kuumeisen
neutropenian (infektiosta johtuva kuume) ehkaisemiseen. Neutropenia on solunsalpaajahoidon yleinen
haittavaikutus, ja se voi altistaa potilaat infektioille.

Yhti6é peruutti hakemuksen 19. heinakuuta 2023.
Mita Lutholaz on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Lutholaz kehitettiin l1aakkeeksi, jolla pyritéan lyhentamaan neutropenian kestoa ja ehkdisemaan
kuumeista neutropeniaa aikuisilla syépapotilailla. Lutholazia ei ollut tarkoitettu annettavaksi potilaille,
joilla on krooninen myelooinen leukemia -niminen verisy6pa tai myelodysplastisia oireyhtymia
(sairauksia, joissa elimist0 tuottaa suuria maaria epanormaaleja verisoluja, mika voi johtaa leukemian
kehittymiseen).

Lutholaz-valmisteen vaikuttava aine on pedfilgrastiimi, ja sita oli maara olla saatavana esitaytetyssa
ruiskussa, joka siséltda ihon alle injektoitavaa liuosta, joka annetaan kerta-annoksena.

Lutholaz kehitettiin biologisesti samankaltaiseksi |dakevalmisteeksi. Tama tarkoittaa sita, etta
Lutholaz-valmisteen oli tarkoitus olla hyvin samanlainen kuin toinen biologinen ladke (viitevalmiste),
jolla jo on myyntilupa EU:n alueella. Lutholazin viitevalmiste on Neulasta. Lue lisaa biologisesti
samankaltaisista |adkevalmisteista.

Miten Lutholaz vaikuttaa?

Lutholazin ja Neulastan vaikuttava aine pedfilgrastiimi koostuu filgrastiimista, joka on hyvin
samankaltainen kuin ihmisen tuottama proteiini nimeltd granulosyyttiryhmia stimuloiva kasvutekija
(G-CSF). Filgrastiimi vaikuttaa stimuloimalla luuydinta tuottamaan lisaa valkosoluja, mika lisaa
valkosolujen maaraa ja lievittaa siten neutropeniaa ja auttaa elimistda torjumaan infektiota.
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Filgrastiimia on ollut saatavilla muissa lddkkeissa Euroopan unionissa usean vuoden ajan. Lutholazissa
ja Neulastassa filgrastiimi on pegyloitu eli liitetty polyetyleeniglykoliksi kutsuttuun kemikaaliin. Tama
hidastaa filgrastiimin poistumista elimistdstd, jolloin ladkettd voidaan antaa harvemmin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset laboratoriotutkimuksista, joissa tutkittiin, onko Lutholazin vaikuttava aine
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Neulastassa.

Yhti6 esitti myos tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 150 tervettd vapaaehtoista ja jossa tutkittiin,
tuottavatko Lutholaz ja Neulasta saman maaran vaikuttavaa ainetta elimistdssa ja vaikuttavatko ne
samalla tavalla neutrofiilien m&aréaan veressa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Yhtio ei ollut vastannut viimeisiin kysymyksiin, kun hakemus
peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Lutholazia ei olisi voitu
hyvaksya neutropenian vahentamiseen ja kuumeisen neutropenian ehkdisemiseen sydpapotilailla.

Virastolla oli ladkkeen laatuun liittyvid huolenaiheita, silla EU-sertifikaattia ei ollut toimitettu EU:n
viranomaisen tekeman tarkastuksen jalkeen sen osoittamiseksi, ettd valmistaja on valmistanut
vaikuttavan aineen EU:n hyvan valmistustavan (GMP) mukaisesti.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhti6é ollut toimittanut riittavasti
tietoa Lutholazia koskevan myyntilupahakemuksen tueksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta se ei kyennyt
vaaditussa maardajassa poistamaan viraston huolenaihetta, joka liittyi EU:n hyvdn valmistustavan
sertifikaattiin yhden valmistuspaikan osalta.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Ladkeyhtio ilmoitti virastolle, ettei Lutholaz-valmistetta koskevia kliinisia tutkimuksia ole kdynnissa.

Jos olet osallistunut kliiniseen tutkimukseen ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen 1a&akariin.
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