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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Efgratin (pegfilgrastim)

La data de 16 noiembrie 2016, Gedeon Richter Plc a informat Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Efgratin, pentru
reducerea neutropeniei.

Ce este Efgratin?

Efgratin este un medicament care contine substanta activa pedfilgrastim, care stimuleaza productia de
neutrofile (un tip de globule albe care combat infectiile). Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma
de solutie injectabila subcutanat.

Efgratin a fost dezvoltat ca medicament ,biosimilar”. Aceasta inseamna ca Efgratin urma sa fie foarte
similar cu un medicament biologic care este deja autorizat in Uniunea Europeana (,medicamentul de
referinta”) numit Neulasta. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, cititi
documentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Efgratin?

Efgratin urma sa fie utilizat pentru reducerea neutropeniei (valori scazute ale neutrofilelor) la pacienti
cu cancer. Neutropenia este o reactie adversa la anumite tratamente impotriva cancerului care sunt
citotoxice (omoara celule), intrucat aceste tratamente omoara si globule albe. Efgratin urma sa fie
utilizat pentru a reduce durata neutropeniei si aparitia neutropeniei febrile (neutropenie insotita de
febra).

Cum actioneaza Efgratin?

Pedfilgrastimul, substanta activa din Efgratin, este alcatuit din filgrastim care a fost , pegilat” (legat de
o substanta chimica numita polietilenglicol). Filgrastimul este foarte asemanator cu o proteind umana
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numita factor de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF). Filgrastimul stimuleaza maduva osoasa
sa produca mai multe neutrofile si mareste capacitatea pacientului de a lupta impotriva infectiilor.

Faptul ca filgrastimul este pegilat duce la incetinirea vitezei sale de eliminare din organism, ceea ce
permite ca medicamentul sa fie administrat mai rar.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unor studii pe subiecti sanatosi, concepute pentru a demonstra ca
Efgratin este foarte asemanator cu medicamentul de referinta Neulasta din punct de vedere al
structurii chimice, al puritatii, al felului in care actioneaza si al modului in care organismul gestioneaza
medicamentul. Un studiu ulterior pe pacienti carora li se administrau medicamente impotriva
cancerului a comparat Efgratin si Neulasta din punctul de vedere al sigurantei si eficacitatii.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia prezentata de companie si formulase
listele de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la ultima runda de
intrebari, existau incd unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat un aviz provizoriu potrivit caruia
Efgratin nu putea fi aprobat pentru reducerea neutropeniei. Ingrijorarea CHMP se referea la faptul ca
rezultatele studiului nu demonstrasera ca Efgratin este gestionat de organism in acelasi fel cu
medicamentul de referinta, Neulasta.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, compania nu demonstrase ca Efgratin este
foarte similar cu Neulasta.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3, in
urma analizarii concluziilor CHMP, a decis sa isi retraga cererea de autorizare de punere pe piatd, dar
sa dezvolte produsul in continuare si sa urmeze recomandarile CHMP in vederea eliminarii incertitudinii
ramase.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibild aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca nu sunt in derulare studii clinice sau programe de uz compasional
pentru Efgratin.
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