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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Pelgraz Paediatric
(pedfilgrastiim)

Accord Healthcare S.L.U. vottis tagasi ravimi Pelgraz Paediatric mitgiloa taotluse. Ravim oli
naidustatud neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud infektsioonivastaste valgeliblede vdahesuse) raviks ja
febriilse neutropeenia (palavikuga neutropeenia) ennetamiseks vahiga lastel. Neutropeenia on vahi
keemiaravi sage kbrvalnaht, mis suurendab infektsioonide riski.

Ettevote vottis taotluse tagasi 20. veebruaril 2025. Tagasivotmine ei mdjuta Pelgrazi mudgiluba.
Pelgraz on heaks kiidetud neutropeenia raviks vahiga taiskasvanutel.

Mis on Pelgraz Paediatric ja milleks kavatseti seda kasutada?

Pelgraz Paediatric to6tati valja ravimina neutropeenia kestuse vahendamiseks ja febriilse neutropeenia
ennetamiseks vahiga lastel kehamassiga 10-45 kg.

Pelgraz Paediatricu toimeaine on pedfilgrastiim ja seda kavatseti turustada eeltdidetud stistlana, mis
sisaldab subkutaanset sistelahust, mida manustatakse tihekordse annusena parast iga keemiaravi
tsaklit.

Pelgraz Paediatric tootati valja bioloogiliselt sarnase ravimina. See tahendab, et Pelgraz Paediatric pidi
olema vaga sarnane teise pegfilgrastiimi sisaldava bioloogilise ravimiga, millel juba on ELis muugiluba
(edaspidi , vordlusravim™). Pelgraz Paediatricu vordlusravim on Neulasta, mis on heaks kiidetud
kasutamisel ainult taiskasvanutel, samas kui Pelgraz Paediatric té6tati valja spetsiaalselt lastel
kasutamiseks (lastel kasutatava ravimi mutgiluba). Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Kuidas Pelgraz Paediatric toimib?

Pelgraz Paediatricu ja Neulasta toimeaine pedfilgrastiim on filgrastiimi vorm, mis on vdga sarnane
teatud inimvalguga - granulotsiiltide kolooniaid stimuleeriva faktoriga (G-CSF). Nagu G-CSF,
stimuleerib filgrastiim luutidi tootma rohkem vere valgeliblesid, suurendades leukotstiltide sisaldust,
seelabi ennetades ja ravides neutropeeniat ning aidates organismil vdidelda infektsioonidega.

Filgrastiimi on Euroopa Liidus muudes ravimites turustatud aastaid. Pelgraz Paediatricus ja Neulastas
on filgrastiim peglleeritud (seotud polletlleengliikooliga). See aeglustab filgrastiimi eritumist
organismist, voimaldades ravimit manustada harvem.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas uuringud, mis tdendasid, et Pelgraz Paediatric on vdrreldav taiskasvanutel kasutatava
vordlusravimiga. Et Pelgraz Paediatricut kavatseti kasutada lastel, kelle jaoks vdrdlusravim ei olnud
heaks kiidetud, esitas ettevote tulemused pohiuuringust, milles osales 12 alla 6-aastast last, kes said
vahi keemiaravi. Uuringus vorreldi Pelgraz Paediatricut filgrastiimi mittepeglleeritud vormiga.

Ettevote esitas ka muid andmeid, sh andmed teaduskirjandusest ja kaks metaanallisi (mitme
avaldatud uuringu kombineeritud analltsid), et toetada pedfilgrastiimi kavandatud annustusskeemi
efektiivsust ja ohutust lastel.

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

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kisimused. Euroopa Ravimiamet oli ettevottele esitatud viimaste
klsimuste vastused labi vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, nagi amet
taotluse tagasivétmise ajal pdhjust ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Pelgraz
Paediatric kasutamist neutropeenia vahendamiseks ja febriilse neutropeenia ennetamiseks vahiga
lastel kehamassiga 10-45 kg ei ole voimalik heaks kiita.

Ametile tegi muret asjaolu, et kavandatud annustusskeem ei olnud andmetega piisavalt téendatud.
Lisaks peeti probleemseks eeltdidetud slistlaga annustamise tapsust, mis voib pohjustada
annustamisvigu. Seetottu oli amet mitgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ravimi Pelgraz
Paediatric kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab ametile oma taotluse tagasivétmisest, margib ettevote, et votab
taotluse tagasi ameti tdstatatud probleemide tottu.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mojuta Pelgraz Paediatricu
kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.
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