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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Pelgraz Pediatric (pegfilgrastym)

Firma Accord Healthcare S.L.U. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy produktu Pelgraz
Paediatric, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu neutropenii (niskiego poziomu neutrofili, rodzaju
biatych krwinek, ktére pomagajg w zwalczaniu zakazen) i zapobieganiu gorgczce neutropenicznej
(neutropenii z towarzyszacq goraczkg) u dzieci z chorobg nowotworowa. Neutropenia jest czestym
dziataniem niepozadanym chemioterapii (leczenia przeciwnowotworowego) i zwieksza ryzyko
wystgpienia zakazen.

Firma wycofata wniosek w dniu 20 lutego 2025 r. Wycofanie to nie ma wptywu na pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla leku Pelgraz, ktéry jest dopuszczony do stosowania w leczeniu neutropenii
u oséb dorostych z chorobg nowotworowa.

Co to jest produkt Pelgraz Paediatric i w jakim celu mial by¢ stosowany?

Pelgraz Paediatric opracowano jako lek do stosowania w celu skrocenia czasu trwania neutropenii i
zapobiegania goraczce neutropenicznej u dzieci o masie ciata od 10 do 45 kg z chorobg nowotworowa.

Produkt Pelgraz Paediatric zawiera pegdfilgrastym jako substancje czynng i miat by¢ dostepny w postaci
amputkostrzykawek zawierajacych roztwor do wstrzykiwan podskdrnych, podawany w pojedynczej
dawce po kazdym cyklu chemioterapii.

Produkt Pelgraz Paediatric opracowano jako lek biopodobny. Oznacza to, ze lek Pelgraz Paediatric miat
by¢ bardzo podobny do innego leku biologicznego zawierajacego pedfilgrastym, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (zwanego dalej ,lekiem referencyjnym”). Lekiem
referencyjnym dla leku Pelgraz Pediatric jest lek Neulasta, ktory jest dopuszczony do stosowania
wytacznie u 0sob dorostych, natomiast produkt Pelgraz Pediatric opracowano specjalnie do stosowania
u dzieci (pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ze wskazaniem do stosowania w pediatrii). Dodatkowe
informacje na temat lekdéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami

tutaj.
Jak dziata produkt Pelgraz Pediatric

Substancja czynna produktu Pelgraz Paediatric i leku Neulasta, pegdfilgrastym, jest postacia
filgrastymu, ktéry jest bardzo podobny do ludzkiego biatka zwanego czynnikiem stymulujagcym
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tworzenie kolonii granulocytéw (G-CSF). Filgrastym, podobnie jak G-CSF, dziata poprzez pobudzanie
szpiku kostnego do intensywniejszego wytwarzania biatych krwinek, zwiekszajac tym samym ich liczbe
we krwi, zapobiegajac neutropenii i leczac jg, a takze pomagajac organizmowi zwalczac zakazenia.

Filgrastym jest dostepny od kilku lat w Unii Europejskiej jako sktadnik innych lekéw. W produkcie
Pelgraz Paediatric i leku Neulasta filgrastym jest ,pegylowany” (zwigzany z substancjg chemiczng o
nazwie glikol polietylenowy). Spowalnia to usuwanie filgrastymu z organizmu, dzieki czemu lek moze
by¢ rzadziej podawany.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita badania, w ktérych wykazano, ze lek Pelgraz Paediatric jest porownywalny do leku
referencyjnego u oséb dorostych. Poniewaz lek Pelgraz Paediatric miat by¢ stosowany u dzieci, dla
ktorych lek referencyjny nie zostat dopuszczony do obrotu, firma przedstawita wyniki badania
gtéwnego z udziatem 12 dzieci w wieku ponizej 6 lat otrzymujacych chemioterapie w leczeniu choroby
nowotworowej. W badaniu porownywano lek Pelgraz Paediatric z niepegylowang postacig filgrastymu.

Firma przedstawita rowniez inne dane, m. in. dane z literatury naukowej i dwie metaanalizy (potaczone
analizy kilku opublikowanych badan) na poparcie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
pedfilgrastymu u dzieci w proponowanym schemacie dawkowania.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu pytan dla firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na ostatnig serie pytan, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
odpowiedzi firmy na pytania Agencji i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Pelgraz Paediatric nie
moze by¢ zatwierdzony w ograniczaniu neutropenii i zapobieganiu gorgczce neutropenicznej u dzieci
masie ciata od 10 do 45 kg z chorobg nowotworowa.

Agencja wyrazita obawy, ze proponowany schemat dawkowania nie jest wystarczajaco poparty danymi.
Ponadto pojawity sie obawy co do doktadnosci dawkowania przy uzyciu amputko-strzykawki, co moze
prowadzi¢ do btedéow w dawkowaniu. W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku Agencja byta
zdania, ze korzysci ze stosowania produktu Pelgraz Paediatric nie przewyzszajg ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek z powodu zastrzezen zgtoszonych przez Agencje.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Pelgraz Paediatric.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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