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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Fulphila (pegfilgrastym)

W dniu 3 sierpnia 2017 r. firma Mylan S.A.S. powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
Fulphila, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu neutropenii u pacjentéw przyjmujacych leki
przeciwnowotworowe.

Co to jest Fulphila?

Fulphila to lek zawierajacy substancje czynng pegfilgrastym. Lek miat by¢ dostepny w postaci roztworu
do wstrzykiwan podskoérnych.

Lek Fulphila opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Fulphila miat by¢ podobny do leku
biologicznego o nazwie Neulasta (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony
do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw biopodobnych znajduje sie tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Fulphila?

Lek Fulphila miat by¢ stosowany u pacjentéw z chorobg nowotworowa w celu skrécenia czasu trwania
neutropenii (mata liczba neutrofildw, rodzaju krwinek biatych zwalczajacych zakazenia) i czestosci
wystepowania goraczki neutropenicznej (neutropenii z gorgczka).

Neutropenia jest dziataniem niepozadanym niektérych lekéw przeciwnowotworowych i moze
doprowadzi¢ do wystgpienia powaznych zakazen.

Jak dziata produkt Fulphila?

Substancja czynna leku Fulphila i Neulasta, pegfilgrastym, to filgrastym, ktory zostat ,, pegylowany”
(zwigzany z substancjg chemiczng o nazwie glikol polietylenowy). Filgrastym jest bardzo podobny do
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ludzkiego biatka zwanego czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF). Pobudza on szpik kostny
do wytwarzania wiekszej liczby neutrofiléw i zwieksza zdolno$¢ organizmu pacjenta do zwalczania
zakazen.

Pegylowanie filgrastymu powoduje zmniejszenie szybkosci usuwania go z organizmu, pozwalajac na
rzadsze podawanie leku.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badan, ktére miaty wykaza¢, ze lek Fulphila jest bardzo podobny do leku
referencyjnego Neulasta pod wzgledem struktury chemicznej, czystosci, sposobu dziatania i sposobu
wykorzystywania leku przez organizm. Ponadto w jednym badaniu z udziatem 194 pacjentéw
otrzymujacych leki przeciwnowotworowe poréwnywano bezpieczenstwo stosowania, skutecznosc i
immunogennos$¢, czyli zdolnos¢ leku do wyzwalania produkcji przeciwciat, dla lekéw Fulphila i Neulasta.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. W momencie wycofania CHMP byt w trakcie przeprowadzania oceny
odpowiedzi dostarczonych przez firme na liste pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Fulphila nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu neutropenii u
pacjentdw przyjmujacych leki przeciwnowotworowe.

Jednym z gtéwnych zastrzezen CHMP byl brak certyfikatu dobrej praktyki wytwarzania (GMP) dla
miejsca wytwarzania produktu. Inne zastrzezenia dotyczyty opisu procesu wytwarzania, kontroli
zanieczyszczen w substancji czynnej i sterylizacji produktu koncowego.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP nie udowodniono jakosci produktu Fulphila.
Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyfa, ze wycofuje
wniosek ze wzgledu na brak mozliwosci uzyskania w wyznaczonym terminie certyfikatu GMP dla
miejsca wytwarzania produktu Fulphila.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie ma wptywu na trwajace badania kliniczne leku
Fulphila.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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