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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Egranli (balugrastim)

Druzba Teva Pharma B.V. je dne 4. novembra 2014 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti svojo vlogo za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom
Egranli, namenjenim skrajSanju trajanja nevtropenije in zmanjSanju pojavnosti febrilne nevtropenije
pri odraslih onkoloskih bolnikih.

Kaj je zdravilo Egranli?

Egranli je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uc¢inkovino balugrastim. Na voljo naj bi bilo v obliki raztopine
za injiciranje v napolnjenih injekcijskih brizgah.

Za kaj naj bi se zdravilo Egranli uporabljalo?

Zdravilo Egranli naj bi se uporabljalo za skrajSanje trajanja nevtropenije (nenormalno nizke ravni
nevtrofilcev, vrste belih krvnick, ki se bojujejo proti okuzbam) in zmanjsSanje pojavnosti febrilne
nevtropenije (nevtropenije s poviSano telesno temperaturo) pri odraslih bolnikih, ki prejemajo
citotoksi¢no kemoterapijo (zdravila za zdravljenje raka, ki ubijajo celice).

Kako naj bi zdravilo Egranli delovalo?

Zdravilno udinkovino v zdravilu Egranli, balugrastim, predstavlja granulocitne kolonije spodbujajoci
faktor (G-CSF), tj. beljakovina, ki je naravno prisotna v telesu in spodbuja tvorbo belih krvnick,
vkljuéno z nevtrofilci, v kostnem mozgu. G-CSF v zdravilu Egranli je vezan na drugo naravno
beljakovino v krvi, albumin, kar zmanjsuje hitrost izlo¢anja G-CSF iz telesa in omogoca daljse
delovanje ter manj pogosto dajanje zdravila.
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Balugrastim deluje na enak nacin kot naravno tvorjeni G-CSF, kar pomeni, da spodbuja tvorjenje
nevtrofilcev in s tem pomaga skraj3ati trajanje nevtropenije in prepreciti pojav fibrilne nevtropenije
(znak okuZzbe) pri bolnikih, ki se zdravijo s kemoterapijo.

Katero dokumentacijo je druzba predloZila v podporo svoji vlogi?

Zdravilo Egranli so proucevali v glavni Studiji, v katero so bile vkljuCene 304 bolnice z rakom dojke, ki
so prejemale kemoterapijo, v okviru te Studije pa so Egranli primerjali z drugim zdravilom, ki vsebuje
drug dolgodelujo¢ G-CSF, imenovan pegfilgrastim. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo skrajSanje
trajanja nevtropenije in zmanjSanje Stevila primerov febrilne nevtropenije.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Postopek vrednotenja je bil zakljucen in CHMP je izrazil pozitivno mnenje. Druzba je viogo umaknila,
preden je Evropska komisija izdala odlocbo v zvezi s tem mnenjem.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov je Odbor v ¢asu umika izrazil pozitivno mnenje in priporodil izdajo
dovoljenja za promet z zdravilom Egranli za skrajSanje trajanja nevtropenije in zmanjSanje pojavnosti
febrilne nevtropenije.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vloge?

V dopisu, s katerim je obvestila agencijo EMA o umiku vloge, je druzba navedla, da vlogo umika na
podlagi svoje strategije trzenja in da se Zeli osredotoditi na druge projekte. Dopis o umiku je na voljo

tukaj.

Kak3ne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je CHMP obvestila, da umik za bolnike nima nobenih posledic, saj z zdravilom Egranli trenutno
ne poteka nobeno klini¢no preskusanje ali program socutne uporabe.
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