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Pelgraz Paediatric -ladkevalmistetta (pedfilgrastiimi)
koskevan myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Accord Healthcare S.L.U. peruutti Pelgraz Paediatric -ladakevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa. Pelgraz Paediatric oli tarkoitettu neutropenian (neutrofiilien eli infektioita
torjuvien valkosolujen pieni maara) hoitoon ja ehkdaisemadn kuumeista neutropeniaa sy6paa
sairastavilla lapsilla. Neutropenia on syévan solunsalpaajahoitojen yleinen haittavaikutus ja lisda
infektioiden riskia.

Yhtié peruutti hakemuksen 20. helmikuuta 2025. Tama peruutus ei vaikuta Pelgrazin myyntilupaan.
Pelgraz on hyvaksytty neutropenian hoitoon aikuisilla sydpapotilailla.

Mita Pelgraz Paediatric on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Pelgraz Paediatric kehitettiin laakkeeksi, jolla oli maara lyhentda neutropenian kestoa ja ehkaista
kuumeista neutropeniaa lapsilla, joilla on sy6pa ja jotka painavat 10-45 kg.

Pelgraz Paediatric -valmisteen vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Sita oli tarkoitus olla saatavana
esitaytetyssa ruiskussa, joka sisaltaa ihon alle injektoitavaa liuosta, joka annetaan kerta-annoksena
kunkin solunsalpaajahoitojakson jalkeen.

Pelgraz Paediatric kehitettiin biologisesti samankaltaiseksi ladkevalmisteeksi. Tama tarkoittaa, etta
Pelgraz Paediatric -valmisteen oli tarkoitus olla hyvin samankaltainen kuin toinen pegfilgrastiimia
sisaltava biologinen laake (viitevalmiste), jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Pelgraz Paediatric -
valmisteen viitevalmiste on Neulasta, joka on hyvaksytty kaytettavaksi ainoastaan aikuisilla, kun taas
Pelgraz Paediatric oli kehitetty erityisesti lapsille kdytettavaksi (lastenlddkkeen myyntilupa). Lue lisaa
biologisesti samankaltaisista |ddkevalmisteista.

Miten Pelgraz Paediatric vaikuttaa?

Pelgraz Paediatric -valmisteen ja Neulastan vaikuttava aine pedfilgrastiimi on filgrastiimin muoto, joka
on hyvin samankaltainen kuin ihmisen proteiini nimelta granulosyyttikasvutekija (G-CSF).
Granulosyyttikasvutekijan tavoin filgrastiimi vaikuttaa stimuloimalla luuydinta tuottamaan lisaa
valkosoluja, mika lisda valkosolujen maaraa ja ehkaisee ja hoitaa ndin neutropeniaa ja auttaa elimistda
puolustautumaan infektioita vastaan.
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Filgrastiimia on ollut saatavilla muissa |ddkkeissa Euroopan unionissa usean vuoden ajan. Pelgraz
Paediatric -valmisteessa ja Neulastassa filgrastiimi on pegyloitu (kiinnitetty polyetyleeniglykoli-
nimiseen kemikaaliin). Tama hidastaa filgrastiimin poistumista elimistdstd, jolloin ladkettd voidaan
antaa harvemmin.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tutkimuksia osoittaakseen, etta Pelgraz Paediatric on verrattavissa aikuisten
viitevalmisteeseen. Koska Pelgraz Paediatric -valmistetta oli tarkoitus kayttaa lapsilla, joiden osalta
viitevalmisteella ei ollut myyntilupaa, yhti6 esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 12 alle 6-
vuotiasta lasta, jotka saivat solunsalpaajahoitoa sydvan hoitoon. Tutkimuksessa Pelgraz Paediatric -
valmistetta verrattiin filgrastiimin pegyloimattomaan formulaatioon.

Yhtio toimitti myds muita tietoja, kuten tieteellisesta kirjallisuudesta saatuja tietoja ja kaksi meta-
analyysia (useiden julkaistujen tutkimusten yhdistelmaanalyysit), joilla tuettiin pegfilgrastiimin tehoa
ja turvallisuutta lapsilla ehdotetussa annostusohjelmassa.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién viimeisiin kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli vield selvittamatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun
perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, etta Pelgraz Paediatric -valmistetta ei olisi voitu hyvaksya neutropenian
lievittamiseen ja kuumeisen neutropenian ehkadisemiseen 10-45 kg painavilla sy6paa sairastavilla
lapsilla.

Virastolla oli huolenaiheita siita, etta tiedot eivat tukeneet ehdotettua annostusohjelmaa riittavasti.
Lisdksi oli huolenaiheita esitaytetylla ruiskulla annetun annoksen tarkkuudesta, mika voisi johtaa
annosteluvirheisiin. Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Pelgraz
Paediatric -valmisteesta saatava hyodty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtio ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa peruuttavansa
hakemuksen viraston esittamien huolenaiheiden vuoksi.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Pelgraz Paediatric -valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, keskustele asiasta kliinisen
tutkimuksen laakarin kanssa.
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