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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Egranli (balugrastiimi)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Teva Pharma B.V. ilmoitti 4. marraskuuta 2014 virallisesti l1d&dkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa aikuisten sydpapotilaiden neutropenian keston lyhentadmiseen ja kuumeisen neutropenian
esiintymisen vahentamiseen tarkoitettua Egranli-ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Egranli on?

Egranli on ladke, jonka vaikuttava aine on balugrastiimi. Sita oli tarkoitus olla saatavana
injektioliuoksena esitaytetyissa ruiskuissa.

Mihin Egranlia oli tarkoitus kayttaa?

Egranlia oli méaréa kayttaa lyhentaméan neutropenian (neutrofiilien puutoksen; neutrofiilit ovat
infektioita torjuvia valkosoluja) kestoa ja vahentamaan kuumeisen neutropenian esiintymista aikuisilla
syopépotilailla, joita hoidetaan sytotoksisella kemoterapialla (soluja tappavilla syopéalaakkeilld).

Miten Egranlin odotettiin vaikuttavan?

Egranlin vaikuttava aine, balugrastiimi, on samankaltainen kuin granulosyyttiryhmia stimuloiva
kasvutekija (G-CSF), joka on elimistdssa luonnollisesti esiintyva proteiini. Se edistaa valkosolujen ja
neutrofiilien tuotantoa luuytimessa. Egranlissa G-CSF on kiinnittynyt toiseen veren luonnolliseen
proteiiniin, jonka nimi on albumiini. Se hidastaa G-CSF:n poistumista elimistdstd, jolloin ladkkeen
vaikutus kestaa pidempéaan, eika sita tarvitse ottaa niin usein.

Balugrastiimi vaikuttaa samalla tavoin kuin luonnollisesti tuotettu G-CSF, eli se lisda neutrofiilien
tuotantoa ja auttaa siten lyhentam&an kemoterapiaa saavien potilaiden neutropenian kestoa ja
ehkéiseméaan kuumeista neutropeniaa (merkki infektiosta).
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Egranlia tutkittiin pa&tutkimuksessa, johon osallistui 304 kemoterapiaa saavaa rintasy6péapotilasta.
Tutkimuksessa Egranlia verrattiin toiseen ladkkeeseen, joka sisalsi erityyppista pitkavaikutteista G-
CSF:&a nimelta pedfilgrastiimi. Tehon paasiallinen mittari oli neutropenian keston lyheneminen ja
kuumeista neutropeniaa sairastavien potilaiden maaran pieneneminen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Arviointi oli paattynyt ja ladkevalmistekomitea oli antanut mydnteisen lausunnon. Laakeyhtié peruutti
hakemuksen ennen kuin Euroopan komissio oli tehnyt asiasta paatoksen.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Hakemuksen peruuttamishetkelld 1ddkevalmistekomitea oli antanut saamiensa tietojen tarkastelun
perusteella mydnteisen lausunnon, jossa se suositteli myyntiluvan myéntamista Egranlille neutropenian
keston lyhentdmistéd ja kuumeisen neutropenian esiintymisen vdhentamista varten.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, yhti6 ilmoitti peruuttavansa
hakemuksensa markkinointistrategiansa perusteella, koska se aikoo keskittyd muihin hankkeisiin.
Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitaan seurauksia potilaille, jotka
osallistuvat Egranlia koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskayttdohjelmiin.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2014/11/WC500177583.pdf
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