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Spegrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Egranli (balugrastim)

Den 4. november 2014 meddelte Teva Pharma B.V. officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at traekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for
Egranli til mindskelse af varigheden af neutropeni og forekomsten af febril neutropeni hos voksne
kraeftpatienter.

Hvad er Egranli?

Egranli er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof balugrastim. Det var meningen, at det skulle
kunne fas som injektionsvaeske, oplgsning, i fyldte sprgjter.

Hvad forventedes Egranli anvendt til?

Egranli forventedes anvendt til at mindske varigheden af for lavt indhold af hvide blodlegemer af typen
neutrofile, der bekaemper infektioner, (neutropeni) og forekomsten af neutropeni med feber (febril
neutropeni) hos voksne kreeftpatienter, som far celledraebende kraeftmedicin (cytotoksisk kemoterapi)

Hvordan forventes Egranli at virke?

Det aktive stof i Egranli, balugrastim, er granulocytkolonistimulerende faktor (G-CSF), et naturligt
protein i kroppen, der fremmer produktionen af hvide blodlegemer, herunder neutrofile, i
knoglemarven. G-CSF i Egranli er bundet til et andet naturligt blodprotein, albumin. Dette mindsker
udskillelsen af G-CSF fra kroppen. Leegemidlet virker derfor i leengere tid og behgver ikke gives sa ofte.

Balugrastim virker p4 samme made som det naturligt dannede G-CSF og gger produktionen af
neutrofile. Dette mindsker varigheden af neutropeni og forebygger febril neutropeni (et tegn pa
infektion) hos patienter i kemoterapi.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

<X blev undersggt i en hovedundersggelse hos 304 brystkraeftpatienter i behandling med kemoterapi.
Det blev her sammenlignet med et andet laegemiddel, der indeholder en anden langtidsvirkende G-CSF
(pegfilgrastim). Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa mindskelsen af varigheden af neutropeni og
af antallet af tilfselde med febril neutropeni.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Vurderingen var afsluttet, og CHMP havde afgivet en positiv udtalelse. Virksomheden trak sin
ansggning tilbage, inden Europa-Kommissionen havde truffet en afggrelse p& grundlag af denne
udtalelse.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
CHMP afgivet en positiv udtalelse og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Egranli til
mindskelse af varigheden af neutropeni og forekomsten af febril neutropeni.

Hvilken begrundelse gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen begrundede virksomheden
tilbagetraekningen i sin markedsfaringsstrategi, idet virksomheden gnskede at koncentrere sig om
andre projekter. Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Egranli eller i programmer for anvendelse af
Egranli med seerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har oplyst CHMP om, at beslutningen ikke vil f& konsekvenser for patienter, da der ikke
pagar kliniske undersggelser eller programmer for anvendelse med seerlig udleveringstilladelse for
Egranli.
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