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Kérdések és valaszok

Az Egranlira (balugrastim) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedely iranti kérelem visszavonasa

2014. november 4-én a Teva Pharma B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a feln6tt daganatos betegeknél a
neutropénia idétartamanak és a lazas neutropénia eléforduldsanak csokkentésére szant Egranli
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer az Egranli?

Az Egranli olyan gyégyszer, amely hatbanyagként balugrastimot tartalmaz. Oldatos injekcioként
kivantak forgalomba hozni, el6retoltott fecskenddben.

Milyen alkalmazasra szantak az Egranlit?

Az Egranlit a neutropénia (a fert6zés elleni klizdelemben részt vevo fehérvérsejtek egy tipusanak, a
neutrofileknek a kérosan alacsony szama) idétartamanak és a lazas neutropénia (neutropénia lazzal)
el6forduldasanak csokkentésére szantak olyan feln6tt daganatos betegeknél, akik citotoxikus
kemoterdpidban (a daganatokat a sejtek elpusztitdsaval kezel6 gydgyszerek) részesilnek.

Milyen hatdsmechanizmust varnak az Egranlitol?

Az Egranli hatéanyaga, a balugrastim egy granulocita-kolénia stimulalé faktorbdl (G-CSF) all, egy
olyan, a szervezetben természetesen el6forduld fehérjébdl, amely eldsegiti a fehérvérsejtek, koztik a
neutrofilek termelését a csontvel6ben. Az Egranliban |év6 G-CSF egy masik természetes vérfehérjéhez,
az albuminhoz kapcsolodik, amely csokkenti a G-CSF szervezetbdl vald eltavolitdasanak sebességét, és
lehet6vé teszi, hogy a gydgyszernek hosszabb legyen a hatastartama, és ritkdbban kelljen beadni.
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A balugrastim ugyanolyan moédon hat, mint a természetes Gton termel6dé G-CSF: néveli a neutrofilek
termel6dését, és ezaltal segit csokkenteni a neutropénia idétartamat, és megakadalyozni a lazas
neutropéniat (a fert6zés egyik jele) kemoterapiaban részesulé betegeknél.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat kérelme alatamasztasara?

Az Egranlit egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak 304, kemoterapiaban részesilé emldérakos betegnél, és
ennek soran azt egy olyan masik gyogyszerrel hasonlitottak 6ssze, amely egy pedfilgastrim nevl
masik, hossz( hatastartam( G-CSF-et tartalmaz. A hatasossag f6 mértéke a neutropénia
id6tartamanak és a lazas neutropéniads esetek szamanak csokkenése volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és a CHMP pozitiv szakvéleményt adott. A vallalat visszavonta kérelmét,
még miel6tt az Eurdpai Bizottsag hatarozatot adott volna ki err6l a véleményrol.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok attekintése alapjan a CHMP pozitiv szakvéleményt adott, és a
neutropénia idétartamanak és a lazas neutropénia eléforduldsanak csokkentésére szant Egranlira
vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély kiadasat javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy kérelmét
a marketingstratégiaja alapjan vonta vissza, és hogy mas projektekre kivan ésszpontositani. A
visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhat6.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a betegekre nézve nincs hatas, mivel jelenleg nem folynak az
Egranlival végzett klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés el6tti kezelési programok.

Az Egranlira (balugrastim) vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa
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