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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Efgratin (pegfilgrastim)

El 20 de diciembre de 2018, Gedeon Richter Plc notificod oficialmente al Comité de Medicamentos de
Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacion de comercializacion de Efgratin
para la disminucion de la neutropenia.

éQué es Efgratin?

Efgratin es un medicamento que contiene el principio activo pedfilgrastim, que estimula la produccion
de neutréfilos (un tipo de leucocito que combate las infecciones). Iba a administrarse mediante
inyeccidn bajo la piel.

Efgratin se desarrollé como medicamento «biosimilar». Esto significa que Efgratin iba a ser muy similar
a otro medicamento bioldgico (el «medicamento de referencia») ya autorizado en la UE. El
medicamento de referencia de Efgratin es Neulasta. Para obtener mas informacion sobre los
medicamentos biosimilares, véase aqui.

éA qué uso estaba destinado Efgratin?

Efgratin iba a utilizarse en pacientes con cancer para reducir la neutropenia (niveles bajos de
neutrofilos). La neutropenia es un efecto secundario de algunos tratamientos oncoldgicos citotéxicos
(utilizados para destruir las células) porque estos tratamientos también destruyen los leucocitos.
Efgratin iba a utilizarse para reducir la duracion de la neutropenia y la aparicion de neutropenia febril
(neutropenia con fiebre).

éComo actua Efgratin?

El principio activo de Efgratin, el pegdfilgrastim, consiste en filgrastim que ha sido «pegilado» (unido a
una sustancia quimica llamada polietilenglicol). El filgrastim es muy parecido a una proteina humana
denominada factor estimulador de las colonias de granulocitos (G-CSF). Estimula la médula dsea para
gue produzca mas neutrofilos y mejora la capacidad del paciente para combatir las infecciones.
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Como el filgrastim esta pegilado, su eliminacién del organismo se ralentiza, lo que permite administrar
el medicamento con menor frecuencia.

éQué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presento los resultados de dos estudios realizados en personas sanas disefiados para
demostrar que Efgratin era muy similar a su medicamento de referencia, Neulasta, en cuanto a
estructura quimica, pureza, mecanismo de accion y metabolismo en el organismo. Otro estudio
realizado en pacientes que recibian medicamentos contra el cancer comparo la eficacia de Efgratin y
Neulasta. La seguridad de Efgratin se compard con la de Neulasta en diferentes estudios realizados en
personas sanas y en pacientes con cancer.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que el CHMP hubiese evaluado la documentacion inicial facilitada
por la empresa y formulado una lista de preguntas. La empresa no habia respondido adn a las
preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacién, en el momento de la retirada el CHMP tenia reservas y, provisionalmente,
consideraba que Efgratin no hubiera podido aprobarse para la disminucion de la neutropenia. Al CHMP
le preocupaba la validez de los resultados de los estudios sobre el metabolismo de Efgratin en
comparacién con Neulasta. Ademas, no se disponia de informacién sobre la posible formacién en el
organismo de anticuerpos frente al principio activo de Efgratin.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que la empresa no habia
demostrado que Efgratin fuera muy similar a Neulasta.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que no
podia responder a las reservas del CHMP en el plazo permitido.

El escrito de retirada puede encontrarse aqui.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd al CHMP de que actualmente no hay en marcha ningln ensayo clinico ni programa
de uso compasivo con Efgratin.
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