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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Zefylti (filgrastim)

CuraTeQ Biologics s.r.o drog tillbaka sin ansékan om godkannande for férsaljning av Zefylti, ett
lakemedel som ar avsett att stimulera produktionen av vita blodkroppar, géra patienterna mindre
mottagliga for infektion och férbereda patienter fér blodstamcellstransplantation.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 8 juni 2023.
Vad ar Zefylti och vad skulle det anvandas for?

Zefylti utvecklades som ett lakemedel avsett att stimulera produktionen av vita blodkroppar i féljande
syften:

e Minska varaktigheten av neutropeni (Iaga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) och
forekomsten av febril neutropeni (neutropeni med feber) hos patienter som far cytotoxisk
kemoterapi (ldkemedel for att behandla cancer genom att déda celler).

« Minska varaktigheten av neutropeni hos patienter som genomgar behandling fér att férstéra
benmargscellerna fére en benmadrgstransplantation (till exempel vissa patienter med leukemi) om
de I6per risk for IAngvarig, svar neutropeni.

e Hjalpa till att frigéra celler fr&n benmé&rgen hos patienter som ska donera blodstamceller for
transplantation.

o Oka antalet neutrofiler och minska infektionsrisken hos patienter med neutropeni som tidigare haft
svara, upprepade infektioner.

e Behandla ihdllande neutropeni hos patienter med avancerad infektion med humant
immunbristvirus (hiv), for att minska risken for bakteriella infektioner nar annan behandling inte
kan ges.

Zefylti innehaller den aktiva substansen filgrastim och skulle finnas som injektionsvatska, I6sning eller
infusion (dropp) i férfyllda sprutor.

Zefylti togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att Zefylti var avsett
att i hdg grad likna ett annat biologiskt Idkemedel som redan godkants i EU, ett s.k.
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referenslakemedel. Referenslékemedlet for Zefylti &ar Neupogen. Mer information om biosimilarer finns
har.

Hur verkar Zefylti?

Den aktiva substansen i Zefylti och Neupogen, filgrastim, ar mycket lik det humana proteinet
granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF). Filgrastim verkar pad samma satt som naturligt
producerat G-CSF genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar, vilket 6kar
antalet vita blodkroppar.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat fran laboratoriestudier fér att underséka om den aktiva substansen i
Zefylti ar mycket lik den i Neupogen nar det galler struktur, renhet och biologisk aktivitet.

Foretaget lade ocksa fram resultat fran en studie pa 146 friska manliga frivilliga for att visa att Zefylti
och referensldkemedlet Neupogen producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen. I
studien undersdktes dessutom om b3da ldkemedlen hade en liknande effekt pa antalet neutrofiler i
blodet.

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Ansodkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvarderat dokumentationen
fran foretaget och sammanstéllt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod ndr myndigheten hade
utvarderat féretagets svar pa den sista omgdngen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten for dterkallandet
vissa beténkligheter och ansag preliminart att Zefylti inte skulle ha kunnat godkénnas.

Myndigheten hyste betdnkligheter om lakemedlets kvalitet, eftersom foretaget inte hade EU-certifiering
for att visa att lakemedlet hade tillverkats enligt EU:s principer om god tillverkningssed och inte heller
hade Iamplig EU-certifiering for att bekrafta den forfyllda sprutans kvalitet och sakerhet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg EMA darfor att foretaget inte hade lamnat in tillrackliga
uppgifter till stod for sin ansdkan for Zefylti.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav féretaget att det inte kunde
tillhandahalla EU-certifiering for god tillverkningssed for sin tillverkningsanldggning inom den
faststallda tidsfristen.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att aterkallandet inte far nagra féljder fér patienter som deltar
i kliniska prévningar med Zefylti.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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