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Paraiskos gauti Pelgraz Paediatric (pegfilgrastimo)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové , Accord Healthcare S.L.U." atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Pelgraz Paediatric, skirto véziu
serganciy vaiky neutropenijos (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily, kurie padeda kovoti su
infekcijomis, kiekis) gydymui ir febrilinés neutropenijos (kai neutropenija pasireiskia su karsciavimu)
profilaktikai, registracijos pazymeéjimga. Neutropenija yra daznas vézio chemoterapijos Salutinis
poveikis, del kurio padidéja infekcijy rizika.

Bendrové paraigka atsiéme 2025 m. vasario 20 d. Sios paraikos atsiemimas neturi jtakos Pelgraz,
registruoto véziu serganciy suaugusiujy neutropenijai gydyti, registracijai.

Kas yra Pelgraz Paediatric ir kokiais atvejais buvo numatyta jj skirti?

Pelgraz Paediatric buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas mazinti neutropenijos trukme ir uzkirsti kelig
febrilinei neutropenijai véziu sergantiems 10-45 kg sveriantiems vaikams.

Pelgraz Paediatric sudétyje yra veikliosios medziagos pedfilgrastimo ir j{ buvo numatyta tiekti
uzpildytame Svirkste kaip po oda Svirksciama tirpala, kurio vienkartiné dozé, vartojama po kiekvieno
chemoterapijos ciklo.

Pelgraz Paediatric buvo kuriamas kaip panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Pelgraz Paediatric
turéjo biti labai panasus | kitg biologinj vaistg, kurio sudétyje yra pedfilgrastimo, kuris jau registruotas
ES (dar vadinama referenciniu vaistu). Pelgraz Paediatric referencinis vaistas yra Neulasta, kuris
registruotas vartoti tik suaugusiesiems, o Pelgraz Paediatric buvo kuriamas vartoti specialiai vaikams
(pediatrijoje naudojamo vaisto registracija). Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus
rasite Cia.

Kaip veikia Pelgraz Paediatric?

Pelgraz Paediatric ir Neulasta veiklioji medziaga pedfilgrastimas yra tam tikros formos filgrastimas,
kuris labai panasus | Zmogaus baltyma, vadinama granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-
KSF). Kaip ir G-KSF, filgrastimas skatina kauly ciulpus gaminti daugiau baltujy kraujo Igsteliy - taip
padidina baltujy kraujo lasteliy kiekj, uzkerta kelig neutropenijai bei jg gydo ir padeda organizmui
kovoti su infekcijomis.
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Europos Sajungoje filgrastimas jau daug mety vartojamas kaip kity vaisty sudedamoji dalis. Pelgraz
Paediatric ir Neulasta sudétyje esantis filgrastimas yra pegiliuotas (sujungtas su chemine medziaga,
vadinama polietilenglikoliu). Taip sulétinamas filgrastimo Salinimas iS organizmo, todél vaistg galima
vartoti reciau.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateikeé tyrimus, kuriais sieké jrodyti, kad Pelgraz Paediatric yra panasus | suaugusiesiems
skirtg referencinj vaistgq. Kadangi Pelgraz Paediatric buvo numatyta skirti vaikams, kuriems referencinis
vaistas néra registruotas, bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 12 jaunesniy nei

6 mety vaiky, kuriems buvo taikoma vézio chemoterapija, rezultatus. Siame tyrime Pelgraz Paediatric
buvo lyginamas su nepegiliuotu filgrastimo preparatu.

Siekdama pagristi pegdfilgrastimo veiksminguma ir saugumg vaikams pagal pasitlytg dozavimo rezima,
bendrové taip pat pateiké kitus duomenis, jskaitant duomenis iS mokslinés literatdros ir dviejy
metaanaliziy (bendry keliy paskelbty tyrimy analiziy).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendrovés atsakymus | paskutinj karta
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | agentiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu agentira dar turéjo abejoniy ir buvo priémusi negalutine nuomone, kad
Pelgraz Paediatric negali biti registruotas véziu serganciy 10-45 kg sverianciy vaiky neutropenijos
trukmés mazinimui ir febrilinés neutropenijos prevencijai.

Agentirai susirlpinimg kélé tai, kad pateikti duomenys nebuvo pakankami siilomam dozavimo rezimui
pagristi. Be to, kilo susirlipinimas dél uzpildyto Svirksto dozavimo tikslumo, kuris gali lemti dozavimo
klaidas. Todél paraisSkos atsiémimo metu agentira laikési nuomonés, kad Pelgraz Paediatric teikiama
nauda néra didesné uz jo keliamg rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé atsiémusi paraiska dél
agentiros pareiksto susirGpinimo.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Pelgraz Paediatric klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomag
gydyma, pasitarkite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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