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Retragerea cererii de autorizatie de punere pe piata
pentru Pelgraz Paediatric (pegfilgrastim)

Accord Healthcare S.L.U. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Pelgraz Paediatric
pentru tratamentul neutropeniei (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care ajuta la
combaterea infectiilor) si pentru prevenirea neutropeniei febrile (neutropenie insotita de febrad) la copii
cu cancer. Neutropenia este o reactie adversa frecventa a chimioterapiei in tratamentul cancerului si
mareste riscul de infectii.

Compania si-a retras cererea la 20 februarie 2025. Aceasta retragere nu afecteaza autorizatia de
punere pe piata pentru Pelgraz, care este autorizata in tratamentul neutropeniei la adulti cu cancer.

Ce este Pelgraz Paediatric si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Pelgraz Paediatric a fost dezvoltat ca medicament pentru a reduce durata neutropeniei si a preveni
neutropenia febrild la copii cu cancer care au o greutate cuprinsa intre 10 kg si 45 kg.

Pelgraz Paediatric contine substanta activa pegfilgrastim si urma sa fie disponibil sub forma de seringa
preumpluta care contine o solutie pentru injectie subcutanata, administrata in doza unica dupa fiecare
ciclu de chimioterapie.

Pelgraz Paediatric a fost dezvoltat ca medicament ,biosimilar”. Aceasta inseamna ca Pelgraz Paediatric
urma sa fie foarte similar cu alt medicament biologic care contine pedfilgrastim deja autorizat in UE
(,medicamentul de referinta”). Medicamentul de referinta pentru Pelgraz Paediatric este Neulasta,
autorizat pentru utilizare numai la adulti, in timp ce Pelgraz Paediatric a fost dezvoltat in mod specific
pentru utilizare la copii (autorizatie de punere pe piata de uz pediatric). Pentru mai multe informatii
despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum actioneaza Pelgraz Pediatric?

Substanta activa din Pelgraz Paediatric si Neulasta, pegfilgrastimul, este o forma a filgrastimului foarte
asemanatoare cu o proteind umana numita factor de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF). La fel
ca G-CSF, filgrastimul actioneaza incurajand maduva osoasa sa produca mai multe globule albe,
marind numarul de globule albe, prevenind si tratand astfel neutropenia si ajutdnd organismul sa
combata infectiile.
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Filgrastimul este disponibil in alte medicamente din Uniunea Europeand de mai multi ani. In Pelgraz
Paediatric si Neulasta, filgrastimul este ,pegilat” (legat de o substanta chimica numita polietilenglicol).
Acest lucru incetineste eliminarea filgrastimului din organism si permite administrarea mai putin
frecventda a medicamentului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat studii pentru a demonstra ca Pelgraz Paediatric este comparabil cu
medicamentul de referinta la adulti. Deoarece Pelgraz Paediatric ar fi trebuit sa se utilizeze la copii,
pentru care medicamentul de referintd nu a fost autorizat, compania a prezentat rezultatele unui
studiu principal care a cuprins 12 copii cu varsta sub 6 ani, carora li s-a administrat chimioterapie
pentru tratarea cancerului. Studiul a comparat Pelgraz Paediatric cu forma farmaceutica non-pegilata a
filgrastimului.

Compania a prezentat si alte date, si anume date din literatura stiintifica de specialitate si doua
metaanalize (analize combinate ale mai multor studii publicate) pentru a sustine eficacitatea si
siguranta pegfilgrastimului la copii in schema de dozare propusa.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare, iar avizul sdu provizoriu a fost ca Pelgraz Paediatric
nu putea fi autorizat pentru reducerea neutropeniei si prevenirea neutropeniei febrile la copii cu
cancer, cu greutatea cuprinsa intre 10 kg si 45 kg.

Agentia si-a exprimat ingrijorarea cu privire la faptul ca schema de dozare propusa nu era sustinuta
suficient de date. In plus, au existat preocupari cu privire la precizia dozarii cu seringa preumpluts,
care ar putea duce la erori de dozare. Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei,
beneficiile Pelgraz Paediatric nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c3 fsi
retrage cererea din cauza motivelor de ingrijorare exprimate de agentie.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Pelgraz
Paediatric.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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