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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Egranli (balugrastim)

Dne 4. listopadu 2014 spole¢nost Teva Pharma B.V. oficialné ozndmila Vyboru pro humanni Iécivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Egranli uréeného ke zkraceni doby trvani neutropenie a snizeni vyskytu febrilni neutropenie

u dospélych pacientl s nddorovym onemocnénim.

Co je Egranli?

Egranli je |éCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku balugrastim. Pfipravek mél byt dostupny ve
formé injekcniho roztoku v predplnénych injekcnich strikackach.

K cemu mél byt pripravek Egranli pouzivan?

Pripravek Egranli mél byt pouzivan ke zkraceni doby trvani neutropenie (abnormalné nizké hladiny
neutrofil(, coZ je typ bilych krvinek, ktery bojuje s infekci) a snizeni vyskytu febrilni neutropenie
(neutropenie doprovézené hore¢kou) u dospélych pacientd s nddorovym onemocnénim lé¢enych
cytotoxickou chemoterapii (protinddorovymi léCivymi pfipravky, které hubi buriky).

Jak by mél pripravek Egranli plisobit?

Lé&iva latka v pripravku Egranli, balugrastim, sestava z ,faktoru stimulujiciho kolonie granulocytd™ (G-
CSF), bilkoviny pfirozené se vyskytujici v téle, kterd podporuje v kostni dfeni tvorbu bilych krvinek
véetné neutrofil(. G-CSF v pFipravku Egranli se vaZe na dalsi pFirozenou bilkovinu v krvi zvanou
albumin, ktera snizuje rychlost odstrarfiovani G-CSF z téla a umoziiuje delsi dobu plsobeni piipravku

a jeho méné casté podavani.
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Balugrastim plsobi stejnym zplsobem jako pfirozené vytvareny G-CSF, pri¢emz zvySuje tvorbu
neutrofill a napomaha tak zkracovat dobu trvani neutropenie a pfedchazet febrilni neutropenii
(pFiznaku infekce) u pacientl podstupujicich chemoterapii.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Pfipravek Egranli byl zkouman u 304 pacientd s karcinomem prsu lé¢enych chemoterapii v hlavni
studii, ktera porovnavala tento pfipravek s jinym IéCivym pFipravkem obsahujicim odliSny dlouhodobé
plsobici G-CSF zvany pedfilgrastim. Hlavnim méfitkem G&innosti bylo zkraceni doby trvani neutropenie
a snizeni poctu pripadd febrilni neutropenie.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a vybor CHMP vydal kladné stanovisko. Spolecnost svou Zadost stahla jesté
pred tim, nez Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl vydal vybor CHMP v dobé staZeni z&dosti kladné stanovisko,
ve kterém doporucil schvaleni registrace pripravku Egranli uréeného ke zkraceni doby trvani
neutropenie a snizeni vyskytu febrilni neutropenie.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Ve svém dopise, v némz informovala agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, spole¢nost uvedla,
Ze stahuje svoji zadost na zakladé své marketingové strategie a ze se rozhodla zaméfit na jiné
projekty. Dopis ohledné stazeni Zzadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pripravek Egranli podavan v ramci
Iééby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadny dopad na pacienty, protoze
neprobihaji Zadné klinické studie ani programy, v nichz by byl pfipravek Egranli podévan v ramci léCby
z humannich divodd.

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Egranli (balugrastim)
EMA/30224/2015 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2014/11/WC500177583.pdf

	Co je Egranli?
	K čemu měl být přípravek Egranli používán?
	Jak by měl přípravek Egranli působit?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	V jaké fázi bylo posuzování žádosti v době, kdy byla stažena?
	Jaké bylo doporučení výboru CHMP v dané době?
	Jaké důvody stažení žádosti uvedla společnost?
	Jaké jsou důsledky stažení žádosti pro pacienty zařazené do klinických studií nebo do programů, v nichž je přípravek Egranli podáván v rámci léčby z humánních důvodů (na základě principu tzv. compassionate use)?

