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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Pelgraz Paediatric (pegfilgrastim)

Accord Healthcare S.L.U. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Pelgraz Paediatric ghat-trattament tan-newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellula bajda tad-
demm li tghin fil-glieda kontra I-infezzjonijiet) u ghall-prevenzjoni tan-newtropenija bid-deni
(newtropenija akkumpanjata mid-deni) fi tfal bil-kancer. In-newtropenija hija effett sekondarju komuni
tal-kimoterapija tal-kancer u zzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ Frar 2025. Dan I-irtirar ma jaffettwax |-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Pelgraz li huwa awtorizzat ghat-trattament ta’ newtropenija f'adulti bil-kancer.

X'inhu Pelgraz Paediatric u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Pelgraz Paediatric gie zviluppat bhala medicina biex inagqas it-tul ta’ newtropenija u jipprevjeni n-
newtropenija bid-deni fi tfal bil-kancer li jiznu bejn 10 kg u 45 kg.

Pelgraz Paediatric fih is-sustanza attiva pedfilgrastim u kellu jigi bhala siringa mimlija lesta li fiha
soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda, moghtija bhala doza wahda wara kull ¢iklu ta’ kimoterapija.

Pelgraz Paediatric gie zviluppat bhala medicina “bijosimili”. Dan ifisser li Pelgraz Paediatric kien mahsub
li jkun simili hafna ghal medicina bijologika ohra li fiha I-pegdfilgrastim diga awtorizzata fl-UE (il-
"medicina ta’ referenza”). Il-medicina ta’ referenza ghal Pelgraz Paediatric hija Neulasta, li hija
awtorizzata ghall-uzu biss fl-adulti filwaqt li Pelgraz Paediatric gie zviluppat specifikament ghall-uzu fit-
tfal (awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal uzu pedjatriku). Ghal aktar informazzjoni dwar il-
medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jahdem Pelgraz Paediatric?

Is-sustanza attiva f'Pelgraz Paediatric u Neulasta, il-pegfilgrastim, hija forma ta’ filgrastim, li hija simili
hafna ghal proteina tal-bniedem imsejha fattur li jistimula I-kolonja tal-granulociti (G-CSF). Bhall-G-
CSF, filgrastim jahdem billi jheggeg lill-mudullun jipproduci aktar celluli bojod tad-demm, izid I-ghadd
tac-celluli bojod tad-demm, b’hekk jipprevjeni u jittratta n-newtropenija, u jghin lill-gisem jiggieled |-
infezzjonijiet.
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Filgrastim ilu disponibbli f'medicini ohrajn fl-Unjoni Ewropea ghal ghadd ta’ snin. F'Pelgraz Paediatric u
Neulasta, filgrastim gie “pegilat” (imwahhal ma’ kimika msejha polyethylene glycol). Dan idewwem it-
tnehhija ta’ filgrastim mill-gisem, u jippermetti li I-medicina tinghata ingas ta’ spiss.

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

Il-kumpanija pprezentat studji biex turi li Pelgraz Paediatric huwa komparabbli mal-medicina ta’
referenza fl-adulti. Minhabba li Pelgraz Paediatric kien mistenni li jintuza fit-tfal, li ghalihom il-medicina
ta’ referenza ma kinitx awtorizzata, il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li fih hadu
sehem 12-il tifel u tifla taht is-6 snin li nghataw kimoterapija ghall-kancer. L-istudju gabbel Pelgraz
Paediatric ma’ formulazzjoni mhux pegilata ta’ filgrastim.

Il-kumpanija pprovdiet ukoll data ohra inkluza data mil-letteratura xjentifika u zewg metaanalizijiet
(analizijiet ikkombinati ta’ diversi studji ppubblikati) biex tappogga I-effettivita u s-sigurta tal-
pedfilgrastim fit-tfal fl-iskeda ta’ dozagg proposta.

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

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib, u l-opinjoni provvizorja taghha kienet li Pelgraz Peadiatric ma
setax jigi awtorizzat ghat-tnaqqis tan-newtropenija u I-prevenzjoni ta’ newtropenija bid-deni fi tfal bil-
kancer u li jiznu bejn 10 kg u 45 kg.

L-Agenzija kellha thassib dwar il-fatt li I-iskeda ta’ dozagg proposta ma kinitx appoggata bizzejjed mid-
data. Barra minn hekk, kien hemm thassib dwar il-precizjoni tad-dozagg bis-siringa mimlija lesta, li
tista’ twassal ghal zbalji fid-dozagg. Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet Ii, I-
benefi¢cji ta’ Pelgraz Paediatric ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |li kienet
ged tirtira I-applikazzjoni minhabba t-thassib imgajjem mill-Agenzija.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici li
juzaw Pelgraz Paediatric.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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