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Zefylti (filgrastims) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksSana

CuraTeQ Biologics s.r.o atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zaléem Zefylti — zalém, kuru mérkis
ir stimulét balto asins Sinu veidoSanos, padarot pacientus mazak neaizsargatus pret infekciju, un
sagatavot pacientus asins cilmes sinu transplantacijai.

Kas ir Zefylti, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Zefylti tika izstradatas ka zales, kas paredzétas balto asins Stinu razosanas stimulé&sanai:

e lai samazinatuneitropénijas ilgumu (zems neitrofilu, balto asins Sinu veida limenis) un febrilas
neitropénijas (neitropénijas ar drudzi) sastopamibu pacientiem, kuri sanem citotoksisko
Kimijterapiju (zales véza arstésanai, iznicinot stinas);

e lai samazinatu neitropénijas ilgumu pacientiem, kuri sanem arstésanu, kas iznicina kaulu

smadzenu Sitnas pirms kaulu smadzenu transplantacijas (pieméram, daziem leikémijas
pacientiem), ja pastav hroniskas smagas neitropénijas risks;

e lai palidzétu izdalit Stinas no kaulu smadzeném pacientiem, kuri gatavojas nodot asins cilmes Siinas
transplantacijai;

e lai paaugstinatu neitrofilu Tmeni un samazinatu infekciju rasanas risku pacientiem ar neitropéniju,
kuriem ir bijusas smagas, atkartotas infekcijas;

e lai arstétu hroniskas neitropénijas pacientiem ar progreséjusu cilvéka imandeficita virusa (HIV)
infekciju, lai mazinatu bakterialo infekciju rasanas risku, kad citi arstésanas veidi nav pieméroti.

Zefylti satur aktivo vielu filgrastimu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas ka Skidums
injekcijam vai infazijam pilnslircés.
Zefylti tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimég, ka bija paredzéts, ka Zefylti bis |oti

lidzigas citam biologiskajam zalém, kas jau ir redistrétas ES (“atsauces zalem”). Zefylti atsauces zales
ir Neupogen. Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.
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Ka Zefylti darbojas?

Zefylti un Neupogen aktiva viela filgrastims ir |oti lidziga cilvéka proteinam, ko sauc par granulocitu
kolonijas stimul&joSo faktoru (G-CSF). Filgrastims darbojas tapat ka dabiski raditais G-CSF, mudinot
kaulu smadzenes raZot vairak balto asins stinu, palielinot balto asins Stinu skaitu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no laboratorijas pétijumiem par to, vai Zefylti aktiva viela péc
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti l[dziga Neupogen aktivajai vielai.

Uznémums iesniedza ari rezultatus no pétijuma, kura bija iesaistiti 146 veseli brivpratigie viriesi, un
kura mérkis bija pieradit, ka Zefylti un atsauces zales Neupogen rada lidzigu aktivas vielas limeni
organisma. Turklat petijuma noskaidroja, vai abam zalém bija lidziga ietekme uz neitrofilu skaitu
asinis.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi Agentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Zefylti nevaréja apstiprinat.

Adentirai bija bazas par zalu kvalitati, jo uzné@mumam nebija ES sertifikacijas, lai pieraditu, ka zales ir
razotas saskana ar ES labas razosanas prakses (LRP) principiem, ka ari tam nebija atbilstoSas ES
sertifikacijas, lai apstiprinatu pilnslirces kvalitati un droSumu.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu Zefylti
pieteikuma pamatosanai.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsaukSanu, tas pazinoja, ka noteiktaja
termina nevar iesniegt ES LRP sertifikaciju savai razotnei.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentlru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Zefylti kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pé&tijuma un jums nepiecieSama informacija par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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