EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

21. novembra 2014
EMA/30242/2015
EMEA/H/C/002637

Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Egranli (balugrastim)

Dria 4. novembra 2014 spolo¢nost Teva Pharma B.V. oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Egranli,
ktory sa mal pouzivat na skratenie trvania neutropénie a na znizenie vyskytu febrilnej neutropénie

u dospelych pacientov s rakovinou.

€o je liek Egranli?

Egranli je liek, ktory obsahuje G¢innd latku balugrastim. Liek mal byt dostupny vo forme injekéného
roztoku v naplnenych injekénych striekackach.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Egranli?

Liek Egranli sa mal pouzivat na skratenie trvania neutropénie (abnormalne nizkej hladiny neutrofilov,
typu bielych krviniek, ktoré bojuju proti infekcii) a na znizenie vyskytu febrilnej neutropénie
(neutropénie s horudckou) u dospelych pacientov s rakovinou lieCenych cytotoxickou chemoterapiou
(liekmi na liec¢bu rakoviny, ktoré zabijaju bunky).

Akym spésobom by mal liek Egranli Géinkovat?

U¢inna latka v lieku Egranli, balugrastim, sa sklada z faktora stimulujticeho kol6nie granulocytov
(G-CSF), prirodzene sa vyskytujuceho proteinu v tele, ktory podporuje produkciu bielych krviniek

v kostnej dreni vratane neutrofilov. Faktor G-CSF v lieku Egranli sa v krvi naviaze na dalsi prirodzeny
protein, ktory sa nazyva albumin, ¢o zniZuje rychlost, akou je faktor G-CSF odstraneny z tela

a umozfuje, aby liek dlhsie Ucinkoval a bol podavany menej ¢asto.
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Balugrastim podsobi rovnakym spdsobom ako prirodzene vyprodukovany faktor G-CSF, zvySuje
produkciu neutrofilov, ¢o pomaha skratit trvanie neutropénie a zabranit febrilnej neutropénii (priznaku
infekcie) u pacientov podstupujicich chemoterapiu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Liek Egranli sa skimal v hlavnej $tadii zahfiajucej 304 pacientov s karcindmom prsnika lie¢enych
chemoterapiou, v ktorej sa liek porovnaval s dalsim liekom obsahujlcim iny faktor G-CSF s dlhodobym
ucinkom, ktory sa nazyva pedfilgrastim. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo skratenie trvania
neutropénie a zniZzenie poctu pripadov febrilnej neutropénie.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a vybor CHMP vydal pozitivne stanovisko. Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost
predtym, ako Eurépska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov vydal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti pozitivhe stanovisko
a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku Egranli na trh na skratenie trvania neutropénie
a na znizenie vyskytu febrilnej neutropénie.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze ziadost stiahla na zaklade
svojej stratégie v oblasti uvedenia lieku na trh a Ze sa chce zamerat na iné projekty. List spoloénosti
oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dobsledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov nevyplyvaju Ziadne dosledky, kedZe sa
nevykonavaju ziadne klinické skuSania alebo programy na pouzitie lieku Egranli v naliehavych
pripadoch.
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