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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Egranli (balugrastym)

W dniu 4 listopada 2014 r. firma Teva Pharma B.V. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Egranli, ktéry miat by¢ stosowany w celu skrécenia czasu trwania neutropenii i
zmniejszenia czestosci wystepowania gorgczki neutropenicznej u dorostych pacjentéw z nowotworami.

Co to jest lek Egranli?

Produkt Egranli to lek zawierajacy substancje czynng balugrastym. Miat on by¢ dostepny w postaci
roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawkach.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Egranli?

Lek Egranli miat by¢ stosowany w celu skrdcenia czasu trwania neutropenii (patologicznie zmniejszonej
liczby neutrofiléw — rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenia) i zmniejszenia czestosci
wystepowania gorgczki neutropenicznej (neutropenii z gorgczka) u dorostych pacjentéw z nowotworami,
otrzymujacych chemioterapie o dziataniu cytotoksycznym (leki zabijajgce komorki nowotworowe).

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Egranli?

Substancja czynna leku Egranli, balugrastym, zawiera czynnik stymulujacy tworzenie kolonii
granulocytow (G-CSF) — naturalne biatko produkowane w organizmie, ktére pobudza wytwarzanie
biatych krwinek, w tym neutrofiléw, w szpiku kostnym. Czynnik G-CSF zawarty w leku Egranli jest
zwigzany innym naturalnym biatkiem krwi, albuming, co spowalnia proces wydalania go z organizmu,
wydtuzajac tym samym czas dziatania leku i zmniejszajac czesto$¢ dawkowania.
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Balugrastym dziata w taki sam sposob, jak naturalnie wytwarzany czynnik G-CSF, powodujac
zwiekszenie wytwarzania neutrofiléw, a tym samym skracajgc czas trwania neutropenii i zapobiegajac
goraczce neutropenicznej (oznace zakazenia) u pacjentéw poddawanych chemioterapii.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Lek Egranli badano z udziatem 304 pacjentéw z rakiem piersi poddawanych chemioterapii w badaniu
gtéwnym, w ktérym poréwnywano go z innym lekiem zawierajgcym inng posta¢ czynnika G-CSF o
przedtuzonym dziataniu — pedfilgrastymem. Gtéwng miarg skutecznosci leczenia byto skrocenie czasu
trwania neutropenii oraz zmniejszenie liczby przypadkdéw goraczki neutropenicznej.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona i CHMP wydat pozytywna opinie. Firma wycofata wniosek przed
wydaniem przez Komisje Europejska decyzji w sprawie tej opinii.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP wydat pozytywng opinie na podstawie przegladu danych,
zalecajac przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Egranli do obrotu jako leku stosowanego w
celu skrécenia czasu trwania neutropenii oraz zmniejszenia czestosci wystepowania goraczki
neutropenicznej.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
W pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze wycofuje wniosek ze
wzgledu na stosowang strategie marketingowg i che¢ skoncentrowania sie na realizacji innych

projektow. Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach tzw. leczenia ostatniej szansy?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw, poniewaz nie trwajg zadne
badania kliniczne ani programy tzw. leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Egranli.

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego produktu Egranli
(balugrastym)
EMA/30239/2015 Strona 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2014/11/WC500177583.pdf
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