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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Efgratin (pedfilgrastim)

Dne 20. prosince 2018 spolecnost Gedeon Richter Plc oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé
pfipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Efgratin ureného ke zmirnéni neutropenie.

Co je Efgratin?

Efgratin je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku pegfilgrastim, ktera stimuluje tvorbu
neutrofild (typ bilych krvinek, ktery bojuje s infekcemi). P¥ipravek mél byt podavan injekéné pod kizi.

Pripravek Efgratin byl vyvinut jako ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek
Efgratin mél byt obdobou biologického |é¢ivého pfipravku (,referencniho lécivého pripravku"), ktery je
jiz v Evropské unii registrovan. Referencnim IéCivym pripravkem pripravku Efgratin je pfipravek
Neulasta. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich naleznete zde.

K cemu mél byt pripravek Efgratin pouzivan?

P¥ipravek Efgratin mé&l byt pouZivén u pacientd s nddorovym onemocné&nim ke zmirnéni neutropenie
(nizké hladiny neutrofilQ). Neutropenie je nezadouci Ucinek nékterych cytotoxickych (bufiky hubicich)
protinaddorovych lé¢ivych ptipravkl, protoZe tato Ié¢ba rovnéz hubi bilé krvinky. P¥pravek Efgratin mél
byt pouzivan ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni neutropenie (neutropenie
s horeckou).

Jak pripravek Efgratin plsobi?

Léciva latka v pripravku Efgratin, pedfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery byl ,, pegylovan® (navazan na
chemickou latku zvanou polyethylenglykol). Filgrastim je velmi podobny lidské bilkoviné zvané ,faktor
stimulujici kolonie granulocytl (G-CSF)". Podporuje tvorbu neutrofild v kostni dieni a zlepSuje
schopnost pacienta bojovat s infekcemi.
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Jelikoz je filgrastim pegylovan, jeho odbouravani z téla je zpomaleno, coz umoziuje podavat lécivy
pripravek méné Casto.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou studii, které byly provedeny u zdravych lidi, jejichZz cilem bylo
prokazat, ze je pripravek Efgratin velmi podobny referenénimu IéCivému pripravku Neulasta, pokud jde
o chemickou strukturu, &istotu, zplsob jeho G¢inku a zplsob, jakym télo s Ié&ivym ptipravkem
naklada. Dalsi studie u pacientd, jimZ byly podavény protinddorové Ié¢ivé pripravky, porovnavala
Gcinnost pripravkl Efgratin a Neulasta. Bezpe¢nost pripravku Efgratin byla porovnavana s bezpecnosti
pfipravku Neulasta v ramci rdznych studii, které byly provadé&ny u zdravych lidi i u onkologickych
pacientd.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZzenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Efgratin nemGze byt schvéalen ke zmirfiovani
neutropenie. Vybor CHMP mél pochybnosti o platnosti vysledkl studii, které zkoumaly zpUsob, jakym
télo naklada s pripravkem Efgratin v porovnani s pfipravkem Neulasta. Kromé toho nebyly dostupné
informace o mozném tvoreni protildtek v téle proti IéCivé latce prFipravku Efgratin.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni Zadosti zastaval nazor, Ze spoleCnost neprokazala, ze je pfipravek
Efgratin velmi podobny pfipravku Neulasta.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze v ramci dané
¢asové Ihdty nebude schopna na pochybnosti vyboru CHMP reagovat.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie ani
programy, v nichZ by byl ptipravek Efgratin podavan v réamci |é¢by z huménnich divoda.
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