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Jautajumi un atbildes

Zalu Efgratin (pedfilgrastims) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

Uznémums Gedeon Richter Plc. 2016. gada 16. novembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéeto zalu
komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt zaJu Efgratin redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto neitropénijas mazinasanai.

Kas ir Efgratin?

Efgratin ir zales, kuras satur aktivo vielu pedfilgrastimu, kas veicina neitrofilu (balto asinskermenisu
veida, kas cinas ar infekcijam) veidoSanos. Bija paredzéts, ka zales bis pieejamas ka Skidums
zemadas injekcijam.

Zales Efgratin tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimég, ka zales Efgratin bija
paredzétas ka pilniba lidzigas biologiskam zalém — Neulasta, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba
(sauktas ari par “atsauces zalém”). Sikaku informaciju par biologiski lidzigam zalem skatit jautajumu
un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Efgratin?

Zales Efgratin bija paredzétas lietoSanai véza pacientiem neitropénijas (zema neitrofilu limena)
samazinasanai. Neitropénija ir noteiktu citotoksisku (Stnu iznicinoSu) véZza terapiju blakusparadiba, jo
terapiju laika iznicina ar1 baltos asinskermeniSus. Efgratin bija paredzétas lietoSanai neitropénijas
ilguma un febrilas neitropénijas (ar drudzi noritoSas neitropénijas) biezuma samazinasanai.

Ka Efgratin darbojas?

Zalu Efgratin aktiva viela pedfilgrastims sastav no filgrastima, kas ir pegiléts (piesaistits kimiskai
vielai — polietilenglikolam). Filgrastims ir loti lidzigs cilvéka proteinam, ko sauc par granulocitu
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kolonijas stimul&josSo faktoru (G-CSF). Tas stimulé kaulu smadzenes producét vairak neitrofilu un
uzlabo pacienta spé&ju cinities ar infekcijam.

Ta ka filgrastims ir pegiléts, ta izvadiSana no kermena ir paléninata, tadéjadi zales ir jalieto retak.
Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pé&tijumiem ar veseliem cilvékiem. Sie pé&tijumi bija paredzéti, lai
pieraditu zalu Efgratin pilnigu lidzibu atsauces zalém Neulasta péc kimiskas struktiras, tiribas,
iedarbibas veida un zalu panesamibas. Turpmaka pétijuma ar pacientiem, kuri sanem pretvéza zales,
salidzinaja Efgratin un Neulasta droSumu un iedarbigumu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. Novérté€jusi uznémuma sniegtas atbildes uz pédéja posma jautajumiem, CHMP
konstat€ja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksanas bridi CHMP bija daZi iebildumi, un CHMP tobrid provizoriski atzina, ka Efgratin nav
apstiprinamas neitropénijas mazinasanai. CHMP bija bazas, ka pétijumu rezultatos nav uzradits, ka
zales Efgratin organisma darbojas tapat ka atsauces zales Neulasta.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav pieradijis zalu Efgratin pilnigu lidzibu ar
zalém Neulasta.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka, nemot véra
CHMP secinajumus, tas ir nolémis atsaukt pieteikumu, bet turpinat zalu izstradi un ievérot CHMP
ieteikumu viest skaidribu par lietam, kas rada Saubas.

AtsauksSanas véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka paslaik nenotiek Efgratin kliniskie pétijumi vai lidzcietigas So zalu
lietoSanas programmas.
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