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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for férsaljning
av Pelgraz Paediatric (pegdfilgrastim)

Accord Healthcare S.L.U. terkallade sin ansokan om godkannande for forsaljning av Pelgraz Paediatric
for behandling av neutropeni (I&ga nivder av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar som hjalper till att
bekdmpa infektioner) och férebyggande av febril neutropeni (neutropeni med feber) hos barn med
cancer. Neutropeni ar en vanlig biverkning av cancerbehandling med kemoterapi och 6kar risken for
infektioner.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 20 februari 2025. Detta aterkallande paverkar inte
godkannandet for forsaljning av Pelgraz, som ar godkant for behandling av neutropeni hos vuxna med
cancer.

Vad ar Pelgraz Paediatric och vad skulle det anvandas for?

Pelgraz Paediatric utvecklades som ett ldkemedel fér att minska varaktigheten av neutropeni och
forebygga febril neutropeni hos barn med cancer vilka vager mellan 10 kg och 45 kg.

Pelgraz Paediatric innehdller den aktiva substansen pegfilgrastim och skulle finnas som en forfylld
spruta innehdllande en injektionsvatska, 16sning under huden, som ges som en engdngsdos efter varje
kemoterapicykel.

Pelgraz Paediatric togs fram som en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel). Det betyder att Pelgraz
Paediatric var avsett att likna ett annat biologiskt lakemedel med pedfilgrastim som redan godkants i
EU, ett s.k. referenslakemedel. Referensldkemedlet for Pelgraz Paediatric ar Neulasta, som endast ar
godkadnt for anvandning hos vuxna, medan Pelgraz Paediatric har tagits fram sarskilt fér anvandning
hos barn (godkd@nnande for férsaljning for pediatrisk anvandning). Mer information om biosimilarer
finns har.

Hur verkar Pelgraz Paediatric?

Den aktiva substansen i Pelgraz Paediatric och Neulasta, pedfilgrastim, ar en form av filgrastim som i
hég grad liknar ett manskligt protein som kallas granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF). Liksom
G-CSF verkar filgrastim genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar och pa s
satt 6ka antalet vita blodkroppar, vilket férebygger och behandlar neutropeni och hjalper kroppen att
bekdmpa infektioner.
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Filgrastim har varit tillgangligt i andra Idkemedel i EU i ett antal ar. I Pelgraz Paediatric och Neulasta
har filgrastim “pegylerats” (bundits till kemikalien polyetylenglykol). Detta gor att filgrastim férsvinner
I&ngsammare ur kroppen, vilket medfér att ldkemedlet inte behdver ges lika ofta.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram studier for att visa att Pelgraz Paediatric ar jamférbart med referensldkemedlet
hos vuxna. Eftersom Pelgraz Paediatric skulle ges till barn for vilka referenslakemedlet inte var
godként, lade foretaget fram resultat frdn en huvudstudie med 12 barn under 6 rs alder som fick
kemoterapi mot cancer. I studien jamfordes Pelgraz Paediatric med en icke-pegylerad beredning av
filgrastim.

Foretaget tillhandahdll &ven andra data, daribland data frén den vetenskapliga litteraturen och tva
metaanalyser (kombinerade analyser av flera publicerade studier) till stéd for pegdfilgrastims effekt och
sakerhet hos barn vid det féreslagna doseringsschemat.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen fran féretaget och sammanstéllt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA
hade utvérderat féretagets svar pa den sista omgangen frégor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragelista hyste
myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter, och ansdg preliminart att Pelgraz
Paediatric inte skulle ha kunnat godkannas for minskning av neutropeni och férebyggande av febril
neutropeni hos barn med cancer vilka vdager mellan 10 kg och 45 kg.

Myndigheten hyste betdnkligheter om att det féreslagna doseringsschemat inte fick tillrackligt stéd av
data. Dessutom fanns det betankligheter om noggrannheten i doseringen med den forfyllda sprutan,
som skulle kunna leda till doseringsfel. Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att
nyttan med Pelgraz Paediatric inte évervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsentill myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att det drog tillbaka ansékan
pa grund av de beténkligheter som myndigheten hade tagit upp.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Pelgraz Paediatric.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.
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