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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Egranli (balugrastimo) rinkodaros leidimag
atsiemimas

2014 m. lapkricio 4 d. bendrové ,Teva Pharma B.V." oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy,
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiska gauti Egranli, skirto sutrumpinti
neutropenijos trukme ir sumazinti febrilinés neutropenijos atvejy gydant véziu sergancius suaugusius
pacientus, rinkodaros leidima.

Kas yra Egranli?

Egranli — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos balugrastimo. Jj buvo numatyta tiekti
uzpildytuose SvirkStuose injekcinio tirpalo forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Egranli?

Egranli buvo numatyta vartoti siekiant sutrumpinti neutropenijos (tai — nejprastai mazas baltyjy kraujo
kdneliy neutrofily, kurie kovoja su infekcija, kiekis) trukme ir sumazinti febrilinés neutropenijos
(neutropenijos su karsciavimu) atvejy skaiciy tarp suaugusiy pacienty, kuriems taikoma citotoksiné
chemoterapija (gydymas vaistais, kurie naikina véZzines lasteles).

Kokio tikimasi Egranli veikimo?

Veiklioji Egranli medziaga balugrastimas sudarytas i$ granulocity kolonijas stimuliuojancio faktoriaus
(G-KSF) — natiiralaus Zzmogaus organizme esancio baltymo, kuris skatina baltyjy kraujo kineliy,
iskaitant neutrofilus, gamyba kauly Ciulpuose. Egranli sudétyje esantis G-KSF prijungtas prie kito
natidralaus kraujyje esancio baltymo albumino, kuris létina G-KSF pasisalinimg i$ organizmo, dél to
vaistas veikia ilgiau ir ji galima vartoti reciau.
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Balugrastimas veikia taip pat, kaip natlraliai gaminamas G-KSF, t. y. skatina neutrofily gamybg ir taip
padeda sutrumpinti neutropenijos trukme bei iSvengti febrilinés neutropenijos (infekcijos pozymio)
taikant chemoterapija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Egranli buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 304 krities véziu serganciomis pacientémis,
kurioms buvo taikoma chemoterapija; tyrimo metu Sis vaistas buvo lyginamas su kitu vaistu, kurio
sudétyje yra kitokio ilgalaikio poveikio G-KSF, vadinamo pedfilgrastimu. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo neutropenijos trukmés sutrumpéjimas ir febrilinés neutropenijos atvejy sumazéjimas.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Baiges preparato vertinima, CHMP pateiké teigiamg nuomone. Bendrové paraiska atsiémé Europos
Komisijai dar nepaskelbus sprendimo dél Sios nuomonés.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis paraiskos atsiémimo metu CHMP buvo priémes teigiamg
nuomone ir rekomendavo suteikti Egranli, skirto sutrumpinti neutropenijos trukme ir sumazinti
febrilinés neutropenijos atvejy skaiciy, rinkodaros leidima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurode, jog paraiska atsiima dél
savo rinkodaros strategijos ir kad pageidauja sutelkti visq démesj | kitus projektus. LaiSka dél
paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés poveikio pacientams, nes Siuo metu
nevykdoma né vieno klinikinio tyrimo ar labdaringo vartojimo programos, kuriy metu baty vartojamas
Egranli.
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