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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Pelgraz Paediatric (pegdfilgrastim)

Spoloénost Accord Healthcare S.L.U. stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Pelgraz
Paediatric na trh na liecbu neutropénie (nizkej hladiny neutrofilov, typu bielych krviniek, ktoré
pomahaju bojovat proti infekcidm) a na prevenciu febrilnej neutropénie (neutropénia sprevadzana
horuckou) u deti s rakovinou. Neutropénia je Casty vedlajsi Gc¢inok chemoterapie pri rakovine a zvySuje
riziko infekcii.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 20. februdra 2025. Toto stiahnutie nema vplyv na povolenie na
uvedenie lieku Pelgraz, ktory je povoleny na lieCbu neutropénie u dospelych s rakovinou, na trh.

Co je liek Pelgraz Paediatric a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Pelgraz Paediatric bol vyvinuty ako liek na skratenie trvania neutropénie a prevenciu febrilnej
neutropénie u deti s rakovinou, ktoré vazia od 10 kg do 45 kg.

Liek Pelgraz Paediatric obsahuje lie¢ivo pegfilgrastim a mal byt dostupny vo forme naplnenej injekénej
striekacky obsahujucej injekény roztok na podavanie pod kozu, ktory sa podava ako jedna davka po
kazdom cykle chemoterapie.

Liek Pelgraz Paediatric bol vyvinuty ako tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Pelgraz
Paediatric mal byt velmi podobny inému biologickému lieku obsahujlicemu pegfilgrastim, ktory je uz v
EU povoleny (dalej len ,referenény liek"). Referenénym liekom pre liek Pelgraz Paediatric je liek
Neulasta, ktory je povoleny na pouzivanie len u dospelych, zatial' Co liek Pelgraz Paediatric bol vyvinuty
osobitne na pouzitie u deti (povolenie na uvedenie na trh pre liek na pediatrické pouzitie). Viac

informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.
Akym sposobom liek Pelgraz Paediatric ucinkuje?

Liecivo liekov Pelgraz Paediatric a Neulasta, pedfilgrastim, je forma filgrastimu, ktory je velmi podobny
ludskému proteinu nazyvanému faktor stimulujuci kolénie granulocytov (G-CSF). Podobne ako G-CSF,
filgrastim Gcinkuje tak, ze podporuje kostnu dren, aby vytvarala viac bielych krviniek, ¢im zvySuje
pocet bielych krviniek, &m predchadza neutropénii a liedi ju, a pomaha telu bojovat proti infekciam.
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Filgrastim sa nachadza aj v inych liekoch, ktoré su uz niekolko rokov dostupné v Eurdpskej unii. V
liekoch Pelgraz Paediatric a Neulasta je filgrastim pegylovany (naviazany na chemicku latku, ktora sa
nazyva polyetylénglykol). To spomaluje vyluCovanie filgrastimu z tela a umoziuje menej Casté
podavanie lieku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila stidie, v ktorych preukazala, Ze liek Pelgraz Paediatric je porovnatelny s
referenénym liekom u dospelych. KedZe sa odakavalo, Ze liek Pelgraz Paediatric sa bude pouzivat u
deti, pre ktoré referenény liek nebol povoleny, spolo¢nost predloZila vysledky hlavnej stadie, na ktorej
sa zucastnilo 12 deti mladsich ako 6 rokov, ktoré dostavali chemoterapiu proti rakovine. V studii sa
porovnaval liek Pelgraz Paediatric s nepegylovanym zlozenim filgrastimu.

Spolo¢nost predlozila aj dal$ie (idaje vratane Udajov z vedeckej literatlry a dvoch metaanalyz
(kombinovanych analyz niekolkych publikovanych stddii) na podporu Ucinnosti a bezpecnosti
pegfilgrastimu u deti v navrhovanom davkovacom rezime.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Potom ako agenttra posudila
odpovede spoloc¢nosti na poslednu sériu otdzok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentuiry?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na otazky agentiry mala agentara v Case

stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeznému stanovisku, Ze liek Pelgraz Paediatric

neméze byt povoleny na znizenie neutropénie a prevenciu febrilnej neutropénie u deti s rakovinou
a s hmotnostou od 10 kg do 45 kg.

Agentlra mala obavy v suvislosti s tym, Ze navrhovany harmonogram davkovania nie je dostatoc¢ne
podloZzeny udajmi. Okrem toho existovali obavy tykajluce sa presnosti ddvkovania s naplnenou
injek¢nou striekackou, ¢o by mohlo viest k chybadm v davkovani. Agentara preto v ¢ase stiahnutia
Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Pelgraz Paediatric neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuje z
dovodu vyhrad, ktoré vyjadrila agentura.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Pelgraz Paediatric, ktori sa
v sUcasnosti zUcastiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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