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Aterkallande av ansdkan om godkannande for férsaljning
av Lutholaz (pegdfilgrastim)

YES Pharmaceutical Development Services GmbH 3terkallade sin ansékan om godkannande fér
forsaljning av Lutholaz fér anvandning hos cancerpatienter fér att férkorta varaktigheten av neutropeni
(18ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) och férhindra febril neutropeni (neutropeni med
feber pa grund av infektion). Neutropeni ar en vanlig biverkning av cancerbehandling med kemoterapi
och kan leda till att patienterna blir mottagliga fér infektioner.

Féretaget aterkallade sin ansdkan den 19 juli 2023.
Vad ar Lutholaz och vad skulle det anvandas for?

Lutholaz togs fram som ett lakemedel fér att minska varaktigheten av neutropeni och férebygga febril
neutropeni hos vuxna med cancer. Lutholaz ar inte avsett att ges till patienter som har blodcancern
kronisk myeloisk leukemi eller myelodysplastiskt syndrom (sjukdomar dar stora mangder avvikande
blodkroppar bildas, vilka kan utvecklas till leukemi).

Lutholaz innehaller den aktiva substansen pegfilgrastim och skulle finnas som en forfylld spruta med
injektionsvétska, 16sning fér administrering som en engangsdos under huden.

Lutholaz togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att Lutholaz var
avsett att i hég grad likna ett annat biologiskt Idkemedel som redan godkdnts i EU, ett s.k.
referenslakemedel. Referenslakemedlet for Lutholaz ar Neulasta. Mer information om biosimilarer finns
hér.

Hur verkar Lutholaz?

Den aktiva substansen i Lutholaz och Neulasta, pegfilgrastim, bestar av filgrastim, som ar mycket likt
det manskliga proteinet granulocytkolonistimulerande faktor (granulocyte colony stimulating factor -
G-CSF). Filgrastim verkar genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar och
darmed behandla neutropeni och hjdlpa kroppen att bekampa infektioner.

Filgrastim har varit tillgangligt i andra ldkemedel i EU i ett antal ar. I Lutholaz och Neulasta har
filgrastim "pegylerats” (bundits till kemikalien polyetylenglykol). Detta gor att filgrastim foérsvinner
I&ngsammare ur kroppen, vilket medfér att Iikemedlet inte behdver ges lika ofta.
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Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Foéretaget lamnade in resultat fran laboratoriestudier som undersdkte om den aktiva substansen i
Lutholaz ar mycket lik den i Neulasta vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet.

Féretaget lade ocksd fram resultat fran en studie med 150 friska frivilliga dar det underséktes om
Lutholaz och Neulasta producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen och har en
liknande effekt pa antalet neutrofiler i blodet.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget &nnu
inte besvarat den sista omg@ngen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betsnkligheter och ansdg preliminért att Lutholaz inte skulle ha kunnat godkénnas fér minskning av
neutropeni och férebyggande av febril neutropeni hos cancerpatienter.

Myndigheten hyste farhdgor om lakemedlets kvalitet eftersom EU-certifiering for att visa att den aktiva
substansen framstalls i enlighet med god tillverkningssed i EU inte hade tillhandahallits efter en
inspektion som utférts av en myndighet i EU.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg EMA déarfor att féretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter till stdéd fér sin ansékan fér Lutholaz.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan uppgav foretaget att det inte kunde ta itu
med myndighetens farhagor nér det géllde EU-certifieringen av god tillverkningssed fér en av de
berdrda tillverkningsanlaggningarna inom den féreskrivna tidsfristen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade EMA om att inga kliniska prévningar med Lutholaz pagar.

Om du har deltagit i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling, tala med din
lakare.
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