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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Zefylti (filgrastim)

Spolo¢nost CuraTeQ Biologics s.r.o stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Zefylti na trh,
ktory je urCeny na stimulaciu tvorby bielych krviniek, v dosledku ¢oho su pacienti menej nachylni na
infekciu, a na pripravu pacientov na transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek.

Spolo¢nost stiahla ziadost 8. juna 2023.

Co je liek Zefylti a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Zefylti bol vyvinuty ako liek uréeny na stimulaciu tvorby bielych krviniek na ucely:

e skratenia trvania neutropénie (nizkej hladiny neutrofilov, druhu bielych krviniek) a znizenia vyskytu
febrilnej neutropénie (neutropénie s horuckou) u pacientov, ktori dostavaju cytotoxicku
chemoterapiu (lieky na liecbu rakoviny prostrednictvom usmrcovania buniek),

e skratenia trvania neutropénie u pacientov podstupujlcich liecbu na znicenie buniek v kostnej dreni
pred transplantaciou kostnej drene (napriklad u niektorych pacientov s leukémiou), ak je u nich
riziko dlhodobej zdvaznej neutropénie,

e podpory uvolnenia buniek z kostnej drene u pacientov, ktori budl darovat krvotvorné kmeriové
bunky na transplantaciu,

e zvySenia hladiny neutrofilov a na znizenie rizika infekcii u pacientov s neutropéniou, ktori maju
v anamnéze zavazné opakované infekcie,

e na lieCbu perzistentnej neutropénie u pacientov s pokrocilou infekciou zapri¢inenou virusom ludskej
imunodeficiencie (HIV) na znizenie rizika bakterialnych infekcii, ked' ina liecba nie je vhodna.

Liek Zefylti obsahuje lie¢ivo filgrastim a mal byt dostupny vo forme injekéného alebo inflizneho roztoku
(na kvapkanie) v naplnenych injekénych striekackach.

Liek Zefylti bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Zefylti mal byt velmi
podobny inému biologickému lieku, ktory je uz v EU povoleny (tzv. referen¢ny liek). Referenénym
liekom pre liek Zefylti je Neupogen. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.
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Akym sposobom liek Zefylti Gcinkuje?

Liecivo v liekoch Zefylti a Neupogen, filgrastim, sa velmi podoba ludskému proteinu s nazvom faktor
stimulujlci koldnie granulocytov (G-CSF). Filgrastim Gcinkuje rovnakym spdsobom ako prirodzene
tvoreny G-CSF tym, Ze podporuje kostnu dreri, aby vytvarala viac bielych krviniek, ¢im sa zvysuje
pocet bielych krviniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky laboratornych Stadii, v ktorych sa skimalo, ¢i je lie¢ivo lieku Zefylti
velmi podobné liecivu lieku Neupogen, pokial ide o Struktaru, Cistotu a biologicky Ucinok.

Spoloc¢nost predlozila aj vysledky zo Stidie, na ktorej sa ztc¢astnilo 146 zdravych dobrovolnikov -
muzov, ktorej ciefom bolo preukazat, ze liek Zefylti a referenény liek Neupogen vytvarajl v tele
podobné hladiny lieciva. Okrem toho sa v studii skiimalo, ¢i oba lieky mali podobny Ucinok na pocet
neutrofilov v krvi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila dokumentéciu, ktord
spolo¢nost predloZila a vypracovala zoznam otézok pre spolo¢nost. Potom ako agentira posudila
odpovede spolo¢nosti na poslednu sériu otazok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentura v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jej
predbeznym stanoviskom bolo, Ze liek Zefylti neméze byt povoleny.

Agentlra mala vyhrady tykajlce sa kvality lieku, kedZe spolo¢nost nemala certifikaciu EU na
preukdazanie toho, Ze liek bol vyrobeny podla zésad spravnej vyrobnej praxe EU, ani nemala prislusnt
certifikdciu EU na potvrdenie kvality a bezpe¢nosti naplnenej injekénej striekacky.

Agentura v ¢ase stiahnutia zastavala nazor, Ze spoloénost nepredloZila dostato¢né Gdaje na podporu
Ziadosti pre liek Zefylti.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze nem6ze poskytnat
certifikat EU o spravnej vyrobnej praxi pre svoje vyrobné zariadenie v pozadovanej lehote.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastinuja na klinickych
skasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Zefylti, ktori sa v sGéasnosti
zUcastnuju na klinickych skusaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste véak Ucastnikom klinického skusania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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