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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om godkannande for forsaljning
av Efgratin (pedfilgrastim)

Den 16 november 2016 underrattade Gedeon Richter Plc officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Efgratin, som var avsett for minskning av neutropeni.

Vad ar Efgratin?

Efgratin ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen pegfilgrastim, som stimulerar
produktionen av neutrofiler (en typ av vita blodkroppar som bekdmpar infektioner). Det skulle finnas
som en l8sning for injektion under huden.

Efgratin togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt ldkemedel). Det betyder att Efgratin var
avsett att vara mycket likt ett biologiskt lakemedel, ett s.k. referenslakemedel, som redan godkants i
EU och som kallas Neulasta. Mer information om biosimilarer finns i dokumentet med fragor och svar
har.

Vad skulle Efgratin anvandas for?

Efgratin skulle ges till cancerpatienter for att minska neutropeni (Iagt antal neutrofiler). Neutropeni ar
en biverkning till vissa cytotoxiska (celldédande) cancerbehandlingar eftersom behandlingarna aven
dddar vita blodkroppar. Efgratin skulle anvandas for att minska neutropenins varaktighet och
forekomsten av febril neutropeni (neutropeni med feber).

Hur verkar Efgratin?

Den aktiva substansen i Efgratin, pegfilgrastim, bestar av filgrastim som har "pegylerats” (bundits till
en kemikalie som kallas polyetylenglykol). Filgrastim ar mycket likt ett manskligt protein som kallas
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G-CSF (granulocyte-colony-stimulating factor, granulocyt-kolonistimulerande faktor). Det stimulerar
benmargen till att producera fler neutrofiler och 6kar patientens formaga att bekampa infektioner.

Eftersom filgrastim ar pegylerat férsvinner det langsammare ur kroppen, vilket gor att lakemedlet kan
ges mindre ofta.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget presenterade resultaten av studier pa friska personer som var utformade att visa att Efgratin
ar mycket likt referenslakemedlet Neulasta vad galler kemisk struktur, renhet, verkningssatt och hur
kroppen hanterar lakemedlet. | en annan studie pa patienter som fick lakemedel mot cancer jamfordes
Efgratins och Neulastas sékerhet och effekt.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget lamnat in och
sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade utvarderat foretagets svar pa
den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Efgratin inte skulle ha
kunnat godkannas foér minskning av neutropeni. CHMP hyste beténkligheter dver att studieresultaten
inte hade visat att kroppen hanterade Efgratin p4 samma satt som referenslakemedlet Neulasta.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att foretaget inte hade visat att Efgratin ar mycket
likt Neulasta.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I skrivelsen till myndigheten om att anstkan aterkallas uppgav foretaget att de har beslutat att
aterkalla anstkan efter att ha dvervagt CHMP:s slutsatser, men att de ska fortsatta utveckla produkten
och félja CHMP:s rad att undanrdja den kvarstdende ovissheten.

Foretagets skrivelse om aterkallande av ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska
proévningar?

Foretaget informerade CHMP om att det inte pagar nagra kliniska prévningar eller s.k. compassionate
use-program med Efgratin.
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