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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introducéao no
Mercado para Egranli (balugrastim)

Em 4 de novembro de 2014, a Teva Pharma B.V. notificou oficialmente o Comité dos Medicamentos
para Uso Humano (CHMP) da sua decisao de retirar o pedido de Autorizacdo de Introdugéo no Mercado
para o medicamento Egranli, para a reducdo da duracdo da neutropenia e da ocorréncia de
neutropenia febril em doentes oncoldgicos adultos.

O que é o Egranli?

O Egranli € um medicamento que contém a substancia ativa balugrastim. O medicamento iria ser
disponibilizado sob a forma de solugao injetavel em seringas pré-cheias.

Qual a utilizacado prevista para o Egranli?

O Egranli deveria ser utilizado para reduzir a duragdo da neutropenia (niveis anormalmente baixos de
neutroéfilos, um tipo de glébulo branco que combate infe¢des) e a ocorréncia de neutropenia febril
(neutropenia com febre) em doentes oncolégicos adultos a receberem quimioterapia citotdxica
(medicamentos que matam algumas células no tratamento do cancro).

Como deveria funcionar o Egranli?

A substancia ativa no Egranli, o balugrastim, € composto pelo «fator de estimulagéo das coldénias de
granuldcitos» (G-CSF), uma proteina de ocorréncia natural no organismo que promove a producgéo de
glébulos brancos, incluindo os neutréfilos na medula 6ssea. No Egranli, o G-CSF fixa-se a uma outra
proteina natural do sangue chamada albumina, que diminui a velocidade de remoc¢ao do G-CSF do
organismo e permite que o medicamento tenha uma duracdo de acdo mais longa e seja administrado
com menos frequéncia.
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O balugrastim funciona da mesma forma que o G-CSF produzido naturalmente, aumentando a
producdo de neutréfilos e, desse modo, ajudando a reduzir a duracdo da neutropenia e a prevenir a
neutropenia febril (um sinal de infecdo) em doentes submetidos a quimioterapia.

Que documentacéo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

O Egranli foi investigado num estudo principal em 304 doentes com cancro da mama a receberem
quimioterapia, no qual foi comparado com um outro medicamento contendo um G-CSF diferente de
longa duracédo de agédo, chamado pegfilgrastim. O principal parametro de eficacia foi a reducgdo da
duracao da neutropenia e do numero de casos de neutropenia febril.

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

A avaliagao tinha terminado, tendo o CHMP emitido um parecer favoravel. A empresa retirou o pedido
antes de a Comissao Europeia ter emitido uma deciséo sobre este parecer.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha emitido um parecer favoravel
recomendando a concessédo de uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado para o Egranli para a
reducdo da duracdo da neutropenia e da ocorréncia de neutropenia febril.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que decidira retirar o
pedido com base na sua estratégia de comercializacdo, e ainda porque desejava concentrar-se noutros
projetos. A carta de retirada esta disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso?

A empresa informou o CHMP de que néo existe qualquer impacto para os doentes, porque nao existem
ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso utilizando o Egranli.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2014/11/WC500177583.pdf
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