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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Efgratin (pegfilgrastimo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

2016 m. lapkri¢io 16 d. bendrove ,Gedeon Richter PIc" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti vaisto Efgratin, skirto
neutropenijai palengvinti, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Efgratin?

Efgratin — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pedfilgrastimo, kuris skatina neutrofily
(su infekcijomis kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy) gamybag. Jj buvo numatyta tiekti po oda Svirks¢iamo
tirpalo forma.

Efgratin buvo kuriamas kaip biologiskai panasus vaistas. Tai reiskia, kad Efgratin turéjo bati labai
panasus | biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatg) Neulasta, kurio registracijos
pazymeéjimas Europos Sajungoje (ES) jau iSduotas. Daugiau informacijos apie panasius biologinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Efgratin?

Efgratin buvo numatyta skirti véziu sergantiems pacientams, siekiant palengvinti jiems pasireiskiancig
neutropenijq (padidinti sumazéjusj neutrofily kiekj). Neutropenija yra tam tikry citotoksiniy vaisty nuo
vezio sukeliamas Salutinis poveikis, kuris pasireiskia dél to, kad Sie vaistai sunaikina ir baltgsias kraujo
lgsteles. Efgratin buvo numatyta vartoti neutropenijos trukmei sutrumpinti ir febrilinés neutropenijos
(neutropenijos su karsciavimu) tikimybei sumazinti.

Kaip veikia Efgratin?

Veiklioji Efgratin medziaga pegdfilgrastimas — tai pegiliuotas (prie cheminés medziagos, vadinamos
polietileno glikoliu, prijungtas) filgrastimas. Filgrastimas labai panasus | Zmogaus baltyma, vadinamg
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granulocity kolonijas stimuliuojandiu faktoriumi (G-KSF). Jis skatina kauly Ciulpus gaminti daugiau
neutrofily ir stiprina paciento organizmo gebéjimg apsiginti nuo infekcijy.

Kadangi filgrastimas yra pegiliuotas, jis Iéciau pasalinamas i$ organizmo, dél to vaistg galima vartoti
|&ciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké su sveikais Zmonémis atlikty tyrimuy, kuriy tikslas buvo jrodyti, kad Efgratin labai
panasus | referencinj vaistg Neulasta savo chemine struktlra, grynumu ir tuo, kaip Zzmogaus
organizmas jsisavina $j vaistg, rezultatus. Atliekant dar vieng tyrima su vaistus nuo vézio vartojanciais
pacientais, buvo lyginamas Efgratin ir Neulasta saugumas ir veiksmingas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy
sgrasus. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengtg klausimy sgrasa,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Efgratin
negali bati jregistruotas neutropenijai palengvinti. CHMP suabejojo del tyrimy rezultaty, kurie, jo
nuomone, nepatvirtino, kad Zmogaus organizme Efgratin jsisavinamas taip pat kaip referencinis vaistas
Neulasta.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, jog bendroveé nejrodé, kad Efgratin labai
panasus | Neulasta.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiemimg, bendrové nurode, kad, apsvarsciusi CHMP
iSvada, nusprendé atsiimti paraiSka, bet toliau tobulins vaistinj preparataq ir laikysis CHMP
rekomendacijy pasalinti likusius neaiSkumus.

LaiSka dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.
Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

vartojimo programos.
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