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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Pelgraz Paediatric (pedfilgrastim)

Spolecnost Accord Healthcare S.L.U. stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Pelgraz Paediatric uréeného k 1é¢bé& neutropenie (nizkych hladin neutrofilQ, co? je typ bilych krvinek,
které pomahaji bojovat s infekcemi) a k prevenci febrilni neutropenie (neutropenie doprovazené
horeckou) u déti s nadorovym onemocnénim. Neutropenie je ¢asty nezadouci Ucinek protinddorové
chemoterapie a zvysuje riziko infekci.

Spolecnost svou zadost stahla dne 20. Unora 2025. Stazeni zadosti nema vliv na rozhodnuti
o registraci pfipravku Pelgraz, ktery je schvalen k IéCbé neutropenie u dospélych s nadorovym
onemocnénim.

Co je pripravek Pelgraz Paediatric a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Pelgraz Paediatric byl vyvinut jako |éCivy pfipravek ke zkraceni doby trvani neutropenie a k
prevenci febrilni neutropenie u déti s nddorovym onemocnénim a s télesnou hmotnosti od 10 do 45 kg.

Pfipravek Pelgraz Paediatric obsahuje 1éCivou latku pegdfilgrastim. Mél byt k dispozici ve formé
predplnéné injekéni stiikacky obsahujici injekéni roztok k jednordzovému podani pod kizi po kazdém
cyklu chemoterapie.

Pripravek Pelgraz Paediatric byl vyvinut jako ,biologicky podobny" 1éCivy pFipravek. Znamena to, ze
pripravek Pelgraz Paediatric mél byt velmi podobny jinému biologickému lécivému pfipravku
obsahujicimu pegdfilgrastim, ktery je v EU jiz registrovan (,referencnimu léCivému pfipravku").
Referenc¢nim IéCivym pripravkem pripravku Pelgraz Paediatric je pripravek Neulasta, ktery je
registrovan pouze k pouziti u dospélych, zatimco pripravek Pelgraz Paediatric byl vyvinut specialné
k pouziti u déti (registrace pro pediatrické pouZiti). Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych
pripravcich naleznete zde.

Jak pripravek Pelgraz Paediatric plisobi?

Léciva latka v pripravcich Pelgraz Paediatric a Neulasta, pegfilgrastim, je typ filgrastimu, ktery je velmi
podobny lidské bilkovin& zvané faktor stimulujici kolonie granulocytd (G-CSF). Filgrastim stejné jako G-
CSF plsobi tak, Ze stimuluje kostni dfef k vy&si tvorbé bilych krvinek, v disledku ¢ehoZ dochazi ke
zvysovani jejich poctu, ¢imz predchazi a I1&¢i neutropenii a pomaha télu bojovat s infekcemi.
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Filgrastim je v Evropské unii jiz fadu let dostupny v jinych IéCivych pfipravcich. Filgrastim obsazeny
v pfipravcich Pelgraz Paediatric a Neulasta je ,pegylovany" (navazany na chemickou latku zvanou
polyethylenglykol). Pegylace zpomaluje vylucovani filgrastimu z téla, coz umoziuje méné Casté
podavani pripravku.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila studie s cilem prokazat, Ze pfipravek Pelgraz Paediatric je srovnatelny

s referencnim lécivym pripravkem u dospélych. Jelikoz se oCekavalo, Ze pripravek Pelgraz Paediatric
bude pouzivan u déti, pro které nebyl referencni IéCivy pFipravek registrovan, spolecnost predlozila
vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 12 déti mladsich 6 let, které podstupovaly chemoterapii
k 1&cbé nadorového onemocnéni. Studie porovnavala pfipravek Pelgraz Paediatric s nepegylovanou
formou filgrastimu.

Spole¢nost prFedlozila také dalsi daje, véetné (dajl z v&decké literatury a dvou metaanalyz
(kombinovanych analyz nékolika publikovanych studii) s cilem dolozit U¢innost a bezpecnost
pedfilgrastimu u déti v navrhovaném rezimu déavkovani.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otézek, nékteré body viak zlstaly nedoFedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Pelgraz
Paediatric nem{ze byt schvélen ke zmirné&ni neutropenie a k prevenci febrilni neutropenie u déti

s nadorovym onemocnénim a s télesnou hmotnosti od 10 kg do 45 kg.

Agentura méla obavy, Ze navrhovany rezim davkovani neni dostatecné podloZen Udaji. Kromé toho
meéla pochybnosti ohledné presnosti davkovani pomoci predplnéné injekéni stfikacky, coz by mohlo
vést k chybam v davkovani. Agentura proto v dobé stazeni Zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy
pripravku Pelgraz Paediatric neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Zze Zadost stahuje
z dGvodu pochybnosti vyjadfenych agenturou.

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

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Pelgraz Paediatric.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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