EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. februdr 2019
EMA/912780/2019
EMEA/H/C/004789

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Efgratin (pegfilgrastim)

Dria 20. decembra 2018 spolo¢nost Gedeon Richter Plc oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Efgratin na trh, ktory
je uréeny na zmiernenie neutropénie.

Co je liek Efgratin?

Liek Efgratin obsahuje lieCivo pedfilgrastim, ktoré stimuluje tvorbu neutrofilov (druh bielych krviniek,
ktoré bojuju proti infekciam). Liek sa mal podavat ako injekcia pod koZzu.

Liek Efgratin bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Efgratin mal byt velmi
podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym
liekom pre liek Efgratin je liek Neulasta. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Efgratin?

Liek Efgratin sa mal pouzivat u pacientov s rakovinou na zmiernenie neutropénie (nizkej hladiny
neutrofilov). Neutropénia je vedlajsi Ucinok urcitych cytotoxickych (zabijajucich bunky)
protirakovinovych liekov, kedZe tieto lieky zabijaju aj biele krvinky. Liek Efgratin sa mal pouzivat na
skratenie doby trvania neutropénie a zniZzenie vyskytu febrilnej neutropénie (neutropénie s horuckou).

v

Akym sposobom liek Efgratin Gcinkuje?

Liecivo lieku Efgratin, pedfilgrastim, je zlozené z filgrastimu, ktory je ,pegylovany" (naviazany

na chemicku latku, ktora sa nazyva polyetylénglykol). Filgrastim je velmi podobny fudskému proteinu,
ktory sa nazyva faktor stimulujuci koldonie granulocytov (G-CSF). Podporuje kostnu dren, aby vytvarala
viac neutrofilov a zlepSuje schopnost pacienta bojovat proti infekciam.

KedZe filgrastim je pegylovany, jeho vylucovanie z tela je spomalené, ¢o umoznuje menej Casté
podavanie lieku.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost na svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky dvoch $tudii, na ktorych sa zudastnili zdravi ludia a cielom ktorych bolo
preukazat, ze liek Efgratin je velmi podobny referenénému lieku Neulasta, pokial ide o chemicku
Strukturu, Cistotu, spésob ucinku a spracovania lieku v tele. V dalSej studii, na ktorej sa ztucastnili
pacienti uZivajlci protirakovinové lieky, sa porovnavala uéinnost liekov Efgratin a Neulasta. Bezpeénost
lieku Efgratin sa porovnavala s bezpeénostou lieku Neulasta v réznych stadidch zahffiajlucich zdravych
ludi, ako aj pacientov s rakovinou.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentdciu, ktort spoloénost
predlozila, a vypracoval zoznam otédzok. Spoloénost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala
na otazky.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel

k predbeznému stanovisku, ze liek Efgratin nemo6ze byt povoleny na zmiernenie neutropénie. Vybor
CHMP mal vyhrady tykajuce sa platnosti vysledkov zo stadii, v ktorych sa skimalo, ako telo spractuva
liek Efgratin v porovnani s liekom Neulasta. Okrem toho neboli k dispozicii informacie tykajuce sa
moznej tvorby protilatok v tele proti Uc¢innej latke v lieku Efgratin.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia ziadosti zastaval nazor, Ze spolo¢nost nepreukazala, Ze liek
Efgratin je velmi podobny lieku Neulasta.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie ziadosti spoloénost uviedla, Ze v stanovenom
¢asovom ramci nebude méct odpovedat na vyhrady vyboru CHMP.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké s dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja
na klinickych skGsaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehaju nijaké klinické skdsania ani programy na pouzitie
lieku Efgratin v naliehavych pripadoch.
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