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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Egranli
(balugrastiim)

Teva Pharma B.V teatas 4. novembril 2014 ametlikult inimravimite komiteele oma soovist votta tagasi
ravimi Egranli mitgiloa taotlus. Ravim oli naidustatud neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia
esinemissageduse vahendamiseks téiskasvanud vahipatsientidel.

Mis on Egranli?

Egranli on ravim, mis sisaldab toimeainena balugrastiimi. Seda kavatseti turustada slstelahusena
eeltaidetud sustaldes.

Milleks kavatseti Egranlit kasutada?

Egranlit kavatseti kasutada, et vahendada neutropeenia (neutrofiilide ehk infektsiooniga vditlevate
leukotsuitide (vere valgeliblede) vaegus) kestuse ja febriilse (palavikuga) neutropeenia
esinemissagedust tsutotoksilist keemiaravi (rakke havitavad vahiravimid) saavatel taiskasvanud
vahipatsientidel.

Milline on Egranli eeldatav toime?

Egranli toimeaine balugrastiim on granulotstiutide kolooniat stimuleeriv faktor (G-CSF), mis on luutdis
leukotsuitide, sealhulgas neutrofiilide teket soodustav organismis looduslikult esinev valk. Egranlis on
G-CSF seotud samuti organismis looduslikult esineva verevalgu albumiiniga, mis suurendab G-CSFi
pusimist organismis ja ravimi toime kestust ning vBimaldab manustada ravimit harvem.

Balugrastiim toimib samamoodi nagu organismis looduslikult tekkiv G-CSF, suurendades keemiaravi
saavatel patsientidel neutrofiilide teket, aidates vahendada neutropeenia kestust ja ennetades febriilset
neutropeeniat (infektsiooni ndht).
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Erganlit uuriti pdhiuuringus, kus osales 304 keemiaravi saavat rinnavéahiga patsienti ja kus Erganlit
vorreldi teise ravimiga, mis sisaldab pegfilgrastiimi (teatud pikatoimeline G-CSF). Efektiivsuse
pohinaitaja oli neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia juhtumite arvu vahenemine.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Hindamine oli I6ppenud ja inimravimite komitee oli andnud positiivse arvamuse. Ettevdte vottis
taotluse tagasi enne seda, kui Euroopa Komisjon tegi arvamuse kohta otsuse.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analidUsile, oli komitee andnud taotluse tagasivotmise ajal positiivse
arvamuse ning soovitas anda ravimile Egranli neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia
esinemissageduse védhendamiseks muugiloa.

Mis pbhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Kirjas, milles ettevdte teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivftmisest, markis ettevote, et
votab taotluse tagasi oma turundusstrateegia tdttu ja soovib keskenduda muudele projektidele.
Mulgiloa taotluse tagasivétmise kiri on avaldatud siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes vdi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevbte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta patsiente, sest praegu ei
toimu Egranliga Kliinilisi uuringuid ega eriloaga kasutamise programme.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2014/11/WC500177583.pdf
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