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A Pelgraz Paediatric (pedfilgrasztim) forgalombahozatali
engedélye iranti kérelem visszavonasa

Az Accord Healthcare S.L.U. visszavonta a daganatos betegségben szenveddé gyermekeknél el6forduld
neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a fert6zések elleni kiizdelmet segité neutrofileknek az
alacsony szintje) kezelésére és a lazas neutropénia megel6zésére szant Pelgraz Paediatric-re
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét. A neutropénia a daganatos betegségek
kezelésére alkalmazott kemoterapia gyakori mellékhatasa, és néveli a fert6zések kockazatat.

A vallalat 2025. februar 20-an vonta vissza a kérelmet. A visszavonas nem érinti a daganatos

TV

forgalomba hozatali engedélyt.

Milyen tipusi(l gydgyszer a Pelgraz Paediatric és milyen alkalmazasra
szantak?

A Pelgraz Paediatric-ot a neutropénia idétartamanak csdkkentésére és a lazas neutropénia
megeldzésére szolgald gyogyszerként fejlesztették ki olyan, daganatos betegségben szenvedd
gyermekeknél, akiknek a testtémege 10 kg és 45 kg kozott van.

A Pelgraz Paediatric hatéanyaga a pedfilgrasztim, és bdr ald adandé oldatos injekcidt tartalmazo
el6retoltott fecskend6 formajaban kivantak forgalomba hozni, amelyet minden egyes kemoterapias
ciklust kovetéen egyetlen adagban kellett volna beadni.

A Pelgraz Paediatric-ot ,hasonlo bioldgiai gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Pelgraz
Paediatric készitményt egy, az Eurdpai Unidban mar engedélyezett, pegdfilgrasztimot tartalmazé masik
bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyodgyszer”) nagyon hasonlénak szantak. A Pelgraz Paediatric
referencia-gydgyszere a Neulasta, amely csak felnGtteknél engedélyezett, mig a Pelgraz Paediatric-ot
kifejezetten gyermekeknél torténd alkalmazasra fejlesztették ki (gyermekgyogyaszati felhasznalasra
sz6l6 forgalombahozatali engedély). A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt taldlhatok.

Hogyan fejti ki hatasat a Pelgraz Paediatric?

A Pelgraz Paediatric és a Neulasta hatéanyaga, a pedfilgrasztim egy formaja a filgrasztimnek, amely
nagyon hasonlit a granulocita koldénia stimuldlé faktornak (G-CSF) nevezett emberi fehérjéhez. A G-
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CSF-hez hasonldan a filgrasztim azaltal fejti ki hatdsat, hogy a csontvel6t tobb fehérvérseijt
termelésére Gsztonzi, névelve a fehérvérsejtek szamat, megel6zve és kezelve a neutropéniat, és igy
segitve a szervezetet a fert6zések elleni kiizdelemben.

A filgrasztim mas gydgyszerekben mar évek ota forgalomban van az Eurdpai Unidban (EU). A Pelgraz
Paediatric és a Neulasta-ban a filgrasztim , pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz kotott).
Ez cs6kkenti a filgrasztim szervezetbdl vald kilirilésének sebességét, igy a gydgyszert ritkabban kell
alkalmazni.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat vizsgalatokat nyGjtott be annak igazoldsara, hogy a Pelgraz Paediatric felnétteknél
Osszehasonlithatod a referencia-gyogyszerrel. Mivel a Pelgraz Paediatric-ot olyan gyermekeknél
tervezték alkalmazni, akik szamara a referencia-gyogyszert nem engedélyezték, a vallalat egy f6
vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben 12, 6 év alatti, daganatellenes kemoterapiaban
részeslil6 gyermek vett részt. A vizsgalatban a Pelgraz Paediatric-ot a filgrasztim nem pegilalt
formajaval hasonlitottak dssze.

A vallalat tovabbi adatokat, koztlik a tudomanyos szakirodalombdl szarmazé adatokat és két
metaanalizist (tobb kozzétett vizsgalat kombinalt elemzéseit) is benyujtott a pegfilgrasztim
gyermekeknél kifejtett hatasossaganak és biztonsagossaganak a javasolt adagolasi rend szerinti
alatamasztésa érdekében.

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

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
ltal benyUjtott dokumentacibt, és kidolgozta a kérdéslistdkat. Miutédn az Ugynokség értékelte a
vallalatnak az utolsé kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listajan szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugyndkség részérél néhany aggdly meriilt fel, és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Pelgraz Paediatric alkalmazasa nem engedélyezhet6 daganatos, 10 kg és
45 kg kozotti testtomegli gyermekeknél a neutropénia cstkkentésére és a lazas neutropénia
megel6zésére.

Az Ugynokségnek aggalyai meriiltek fel azzal kapcsolatban, hogy az adatok nem tamasztjak ald
kell6képpen a javasolt adagolasi rendet. Emellett aggalyok meriltek fel az el6retoltott fecskenddvel
végzett adagolads pontossagaval kapcsolatban, ami adagolasi hibdkhoz vezethet. Ezért a visszavonas
idépontjaban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a Pelgraz Paediatric elényei nem haladtdk meg a
kockdazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy az
Ugyndkség altal felvetett aggalyok miatt visszavonja a kérelmet.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavondsnak a Pelgraz Paediatric-kal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgdlatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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