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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forsaljning
av Egranli (balugrastim)

Den 4 november 2014 underrattade Teva Pharma B.V. officiellt Europeiska lakemedelsmyndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de énskar aterkalla sin ansékan om godkannande for
forsaljning for Egranli, som var avsett att minska varaktigheten av neutropeni och férekomsten av
febril neutropeni hos vuxna cancerpatienter.

Vad ar Egranli?

Egranli ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen balugrastim. Det skulle finnas som
injektionsvatska, 16sning i forfyllda sprutor.

Vad skulle Egranli anvandas for?

Egranli skulle anvandas for att minska varaktigheten av neutropeni (onormalt laga halter av
neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som motverkar infektioner) och férekomsten av febril
neutropeni (neutropeni med feber) hos vuxna cancerpatienter som genomgar cytotoxisk kemoterapi
(behandlas med celldédande lakemedel mot cancer).

Hur var det tankt att Egranli skulle verka?

Den aktiva substansen i Egranli, balugrastim, bestar av "granulocytkolonistimulerande faktor” (G-CSF),
ett i kroppen naturligt férekommande protein som fradmjar produktionen av vita blodkroppar inklusive
neutrofiler i benméargen. G-CSF i Egranli &r bundet vid ett annat naturligt blodprotein som kallas
albumin, som minskar den hastighet med vilken G-CSF avlagsnas ur kroppen och gor att lakemedlet
far en langre verkningstid och kan ges mindre ofta.
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Balugrastim verkar pa samma satt som naturligt producerad G-CSF, da det 6kar produktionen av
neutrofiler och pa sa satt hjalper till att minska varaktigheten av neutropeni och férebygga febril
neutropeni (ett tecken pa infektion) hos patienter som genomgar kemoterapi.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Egranli undersoktes i en huvudstudie pa 304 patienter med brostcancer som genomgick kemoterapi,
dar det jamfordes med ett annat lakemedel som inneholl en annan langverkande G-CSF som kallas
pedfilgrastim. Huvudmattet pa effekt var minskning av varaktigheten av neutropeni och antalet fall av
febril neutropeni.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Utvarderingen var avslutad och CHMP hade avgett ett positivt stillningstagande. Féretaget aterkallade
sin ansdkan innan Europeiska kommissionen hade fattat nagot beslut grundat pa detta
stéllningstagande.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hade CHMP avgett ett positivt stallningstagande vid
tidpunkten for aterkallandet och rekommenderade ett godkannande for forséaljning av Egranli for
minskning av varaktigheten av neutropeni och férekomsten av febril neutropeni.

Vilka ské&al angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan angav foretaget att det aterkallade
ansOkan pa grund av sin marknadsstrategi, och att det dnskade fokusera pa andra projekt. Skrivelsen
om Aaterkallandet finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget informerade CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter eftersom det inte
finns nagra pagaende kliniska prévningar eller s.k. compassionate use-program med Egranli.
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