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Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado para Efgratin (pegdfilgrastim)

Em 20 de dezembro de 2018, a Gedeon Richter Plc notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de autorizacdo de introducdo no mercado
para o Efgratin, para reducao da neutropenia.

O que é o Efgratin?

O Efgratin € um medicamento que contém a substancia ativa pegfilgrastim, que estimula a produgao
de neutréfilos (um tipo de glébulo branco que combate as infecbes). O medicamento destinava-se a
ser administrado por injecdao sob a pele.

O Efgratin foi desenvolvido como um medicamento biossimilar, o que significa que seria altamente
similar a outro medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O
medicamento de referéncia do Efgratin é o Neulasta. Para mais informacGes sobre os medicamentos
biossimilares, consulte aqui.

Qual a utilizacao prevista para o Efgratin?

O Efgratin destinava-se a ser utilizado em doentes com cancro para reduzir a neutropenia (baixos
niveis de neutrofilos). A neutropenia € um efeito secundario de certos tratamentos citotéxicos (que
matam células) contra o cancro, pois os tratamentos também matam os glébulos brancos. O Efgratin
destinava-se a ser utilizado para reduzir a duracdo da neutropenia e a ocorréncia de neutropenia febril
(neutropenia com febre).

Como funciona o Efgratin?

A substancia ativa do Efgratin, o pegfilgrastim, consiste na substancia filgrastim que foi «peguilada»
(ligada a uma substancia quimica chamada polietilenoglicol). O filgrastim é muito semelhante a uma
proteina humana denominada fator estimulante de coldnias de granulécitos (G-CSF). Estimula a

medula éssea a produzir mais neutrofilos e melhora a capacidade do doente para combater infegoes.
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Dado que o filgrastim se encontra peguilado, a sua remocao do organismo é abrandada, permitindo
gue o medicamento seja administrado com menor frequéncia.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos realizados em pessoas saudaveis, concebidos
para mostrar que o Efgratin é altamente similar ao seu medicamento de referéncia Neulasta em
termos de estrutura quimica, pureza, no modo como atua e no modo como o organismo processa o
medicamento. Um estudo adicional realizado em doentes que estavam a receber medicamentos contra
0 cancro comparou a eficacia do Efgratin e do Neulasta. A segurancga do Efgratin foi comparada com a
do Neulasta em diferentes estudos que incluiram pessoas saudaveis e doentes com cancro.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de o CHMP ter avaliado a documentagao inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. A empresa ndo tinha ainda respondido as perguntas quando retirou
o pedido.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na analise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha algumas questoes, sendo de
parecer que o Efgratin ndo podia ser aprovado para a redugcdo da neutropenia. O CHMP estava
preocupado com a validade dos resultados dos estudos sobre o modo como o0 organismo processa o
Efgratin, em comparacdo com o Neulasta. Além disso, ndo estavam disponiveis informacdes sobre a
possivel formagdo de anticorpos no organismo contra a substancia ativa do Efgratin.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que a empresa nao tinha demonstrado
que o Efgratin era altamente similar ao Neulasta.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que ndo podia
dar resposta as preocupagdes do CHMP no prazo previsto.

A carta de retirada esta disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou o CHMP de que ndo estdo atualmente em curso quaisquer ensaios clinicos ou
programas de uso compassivo para o Efgratin.
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