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Pelgraz Paediatric (pegfilgrastims) registracijas apliecibas
pieteikuma atsauksSana

Accord Healthcare S.L.U. atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Pelgraz
Paediatricneitropénijas arstésanai (zems neitrofilu limenis, balto asins siinu veids, kas palidz cinities ar
infekcijam) un novérstu febrilu neitropéniju (neitropéniju kopa ar drudzi) bérniem ar vézi. Neitrop€nija
ir izplatita véza kimijterapijas blakusparadiba un palielina infekciju risku.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 20. februari. Sis atsaukums neietekmé redistracijas
apliecibu zalém Pelgraz, kas ir redistrétas neitropénijas arstésanai pieaugusajiem ar vézi.

Kas ir Pelgraz Paediatric un kadam nolukam bija paredzeéts tas lietot?

Pelgraz Paediatric tika izstradatas ka zales, lai samazinatu neitropénijas ilgumu un novérstu febrilu
neitropéniju bérniem ar vézi, kuri sver no 10 kg lidz 45 kg.

Pelgraz Paediatric satur aktivo vielu pedfilgrastimu, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas ka
pilnslirce ar skidumu zemadas injekcijam, ko ievada vienas devas veida péc katra kimijterapijas cikla.

Pelgraz Paediatric tika izstradatas ka “biologiski lidzigas” zales. Tas nozimé&, ka Pelgraz Paediatric bija
paredzétas ka |oti lidzigas zales kadam citam biologiskajam zalém, kas satur pegfilgrastimu un kas jau
ir registrétas ES (“atsauces zales”). Pelgraz Paediatric atsauces zales ir Neulasta, kas ir regdistrétas
lietoSanai tikai pieaugusajiem, bet Pelgraz Paediatric tika izstradatas 1pasi lietoSanai bérniem
(redistracijas aplieciba lietoSanai pediatrija). Sikaku informaciju par biologiski lildzigam zalém skatit
Seit.

Ka Pelgraz Paediatric darbojas?

Pelgraz Paediatric un Neulasta aktiva viela pedfilgrastims ir filgrastima forma, kas ir |oti lidziga cilvéka
proteinam, ko dévé par granulocitu kolonijas stimulé&joSo faktoru (G-CSF). Tapat ka G-CSF, filgrastims
darbojas, sekméjot kaulu smadzenes razot vairak balto asins Stnu, palielinot balto asins stnu skaitu,
tadéjadi novérsot un arstéjot neitropéniju un palidzot organismam cinities pret infekcijam.

Eiropas Savieniba filgrastims jau vairakus gadus ir bijis pieejams ar1 citu zalu sastava. Pelgraz
Paediatric un Neulasta sastava esoSais filgrastims ir “pegiléts” (piesaistits kimiskai vielai
polietilénglikolam). Tas palénina filgrastima izvadiSanu no organisma, laujot zales lietot retak.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza pétijumus, lai pieraditu, ka Pelgraz Paediatric ir salidzinamas ar atsauces zalém
pieaugusajiem. Ta ka Pelgraz Paediatric bija paredzéts lietot bérniem, kuriem atsauces zales nebija
registrétas, uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 12 bérni lidz sesu gadu
vecumam, kuri sanéma kimijterapiju véza arstésanai. Pétijuma Pelgraz Paediatric salidzinaja ar
nepegilétu filgrastima preparatu.

Uznémums iesniedza ari citus datus, tostarp datus no zinatniskas literatiras un divas metaanalizes
(kombinétas vairaku publicéto pétijumu analizes), lai pamatotu pegdfilgrastima efektivitati un droSumu
bérniem ieteiktaja dozéSanas shéma.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentdra bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uzn€émuma sniegtas atbildes uz pédéja
posma jautajumiem, adentlira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi, un agentira tobrid provizoriski atzina, ka Pelgraz Paediatric
nevaré€ja apstiprinat, lai mazinatu neitropéniju un novérstu febrilu neitropéniju bérniem ar vézi un
kermena masu no 10 kg lidz 45 kg.

Adentirai bija bazas par to, ka ierosinatais dozéSanas grafiks nav pietiekami pamatots ar datiem.
Turklat bija bazas par ieprieks piepilditas pilnslirces dozésanas precizitati, kas var izraisit dozésanas
klldas. Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka Pelgraz Paediatric sniegtie ieguvumi neatsver to
radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsauc
pieteikumu, nemot véra Adentiiras paustas bazas.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Pelgraz Paediatric kliniskajos
pétijumos, tas neietekmes.

Ja jus pasreiz piedalaties kliniska pé&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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