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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Egranli (balugrastim)

FI-4 ta’ Novembru 2014, Teva Pharma B.V. gharraf uffi¢cjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Egranli, ghat-tnaqqis tat-tul ta’ newtropenja u tal-okkorrenza ta’ febrili f'pazjenti
tal-kancer adulti.

X’inhu Egranli?

Egranli huwa medicina li fiha s-sustanza attiva balugrastim. Kien mistenni li jkun disponibbli bhala
soluzzjoni ghal injezzjoni f'siringi mimlijin lesti.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Egranli?

Egranli kien mistenni li jintuza sabiex inaqqgas it-tul ta’ newtropenja (livell baxx b’mod anormali ta’
newtrofili, tip ta’ celloli tad-demm bojod li jiggieldu I-infezzjonijiet) u I-okkorrenza ta’ newtopenja febrili
(newtropenja bid-deni) f'pazjenti adulti b’kancer li jkunu geghdin jir¢ievu kimoterapija citotossika
(medicini li jikkuraw il-kancer billi joqtlu ¢-celloli).

Kif huwa mistenni li jahdem Egranli?

Is-sustanza attiva f'Egranli, balugrastim, huwa maghmul minn ‘fattur stimulanti tal-kolonja tal-
granulociti’ (G-CSF), proteina li tinstab b’mod naturali fil-gisem |i tippromwovi I-produzzjoni ta’ ¢elloli
tad-demm bojod inkluzi newtrofili fil-mudullun. 1I-G-CSF fEgranli huwa mwahhal ma’ proteina tad-
demm naturali ohra msejha albumina, li thaqqas ir-rata li biha, G-CSF jitnehha mill-gisem u jippermetti
li I-medicina jkollha tul ta” azzjoni itwal u tinghata inqas ta’ spiss.
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Balugrastim jahdem bl-istess mod bhal G-CSF prodott b’mod naturali, izid il-produzzjoni ta’ newtrofili u
b’hekk jghin biex inaggas it-tul ta’ newtropenja u biex jipprevjeni newtropenja febrili (sinjal ta’
infezzjoni) f'pazjenti li jkunu geghdin jirCievu kimoterapija.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni
taghha?

Egranli gie investigat fi studju ewlieni fi 304 pazjenti tal-kancer tas-sider li rcevew kimoterapija, li fih
tgabbel ma’ medicina ohra li fiha G-CSF differenti li jahdem fit-tul imsejjah pegfilgrastim. ll-kejl ewlieni
tal-effikacja kien it-tnaqqis fit-tul ta’ newtropenja u fin-numru ta’ kazijiet ta’ newtropenja febrili.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u s-CHMP kien ta opinjoni pozittiva. Il-kumpanija rtirat gabel il-
Kummissjoni Ewropea kienet harget decizjoni dwar din I-opinjoni.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-dejta, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni pozittiva, li
tirrakkomanda li Egranli jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug ghat-tnaqqis tat-tul ta’
newtropenja u tal-okkorrenza ta’ newtropenja bid-deni.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li kienet

gieghda tirtira I-applikazzjoni abbazi tal-istrategija tat-tqeghid fis-suq taghha, u li xtaget tiffoka fuq
progetti ohrajn. L-ittra tal-irtirar tinstab hawnhekk.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm ebda impatt fuq il-pazjenti hekk kif ma hemm ebda prova
klinika u provi ta’ uzu b’kompassjoni li geghdin isiru b’Egranli.
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