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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Accofil. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Accofil
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Accofil, pacienti by si méli precist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Accofil a k cemu se pouziva?

Accofil je l1éCivy pripravek, ktery se pouziva ke stimulaci tvorby bilych krvinek v téchto situacich:

o zkraceni doby trvani neutropenie (nizkych hladin neutrofili, coz je typ bilych krvinek) a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie (neutropenie doprovazené horeckou) u pacientd lé¢enych cytotoxickou
chemoterapii (protinadorovymi IéCivymi pfipravky, které hubi burky),

o zkraceni doby trvani neutropenie u pacientd, ktefi podstupuji 1é¢bu zamé&fenou na zniceni bunék
kostni diené pred transplantaci kostni diené (jako naptiklad u nékterych pacientl s leukemii),
pokud u nich existuje riziko dlouhodobé a tézké neutropenie,

o usnadnéni uvolfiovani buné&k kostni diené u pacientd, ktefi cht&ji darovat krevni kmenové buriky
pro transplantaci,

o zvy3deni hladin neutrofilG a snizeni rizika infekci u pacientl s neutropenii, ktefi maji v anamnéze
tézké, opakované infekce,

o |é&ba pretrvavajici neutropenie u pacientl s pokrocilou formou infekce virem lidské
imunodeficience (HIV) s cilem omeazit riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné jiné
moznosti |éCby neutropenie.
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Pripravek Accofil, ktery obsahuje IéCivou latku filgrastim, je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek.
Znamena to, ze pripravek Accofil je obdobou biologického IéCivého pfipravku (oznacovaného rovnéz
jako ,referencni |éCivy pripravek"), ktery je jiz v Evropské unii registrovan. Referencnim IéCivym
pripravkem pripravku Accofil je Neupogen. Vice informaci o biologicky podobnych |éCivych pfipravcich
naleznete v prislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Accofil pouziva?

PFipravek Accofil je dostupny jako injekéni nebo infuzni roztok v predpinénych injekénich stiikackach.
Podava se formou injekce po k{Zi nebo formou infuze (kapani) do Zily. Vydej tohoto lé&ivého ptipravku
je vazan na lékarsky predpis a IéCba by méla byt podavana ve spolupraci s onkologickym centrem.

Zplsob podavani pripravku Accofil, jeho davkovani a doba trvani 1é¢by zavisi na divodu uzivani
pfipravku, na télesné hmotnosti pacienta a na jeho odpovédi na lé¢bu. Dalsi informace jsou uvedeny
v souhrnu Gdajl o pfipravku (rovné? sou&asti zpravy EPAR).

Jak pripravek Accofil plisobi?

Léciva latka v pripravku Accofil, filgrastim, je latka velmi podobna lidskému proteinu zvanému faktor
stimulujici kolonie granulocytl (G-CSF). Filgrastim pUsobi stejnym zplsobem jako pfirozené se
vytvarejici G-CSF a to tak, Ze podporuje vyssi tvorbu bilych krvinek v kostni dieni. Filgrastim

v pripravku Accofil se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren
bakteriemi, do kterych byl viozen gen (DNA), diky némuz jsou schopné produkovat filgrastim.

Jaké prinosy pripravku Accofil byly prokazany v prlibéhu studii?

Byly provedeny studie za Ucelem prokazani, ze pfipravek Accofil navozuje v téle podobné hladiny Iécivé
latky jako pripravek Neupogen a srovnatelnym zplsobem zvy$uje pocet neutrofild.

Pripravek Accofil byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 120 dospélych pacientek s karcinomem
prsu lé¢enych chemoterapii, o které je zndmo, Ze zplsobuje neutropenii. Pacientkam byla v den 1
tfitydenniho cyklu podana chemoterapie a dalsi den a potom denné az po dobu 14 dni pacientky
dostavaly jednu davku pripravku Accofil. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba trvani zavazné
neutropenie. ZavaZna neutropenie trvala primérné 1,4 dne. To je srovnatelné s 1,6 dne a 1,8 dne,
které byly udavany v dalich studiich s filgrastimem nalezenych v literatufe. Z Gdajl ze zvefejnénych
studii vyplyva, ze pfinosy a bezpecnost filgrastimu jsou podobné u dospélych i déti podstupujicich
chemoterapii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Accofil?

NejCastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Accofil (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
muskuloskeletalni bolest (bolest svall a kosti). U vice nez 1 pacienta z 10 je mozné pozorovat i dalsi
nezadouci G&inky v zavislosti na onemocnéni, kvili kterému je pFipravek Accofil pouzivan. Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni hldenych v souvislosti s piipravkem Accofil je uveden

v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Accofil schvalen?
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU pro

biologicky podobné |écivé pripravky bylo prokazano, Ze pripravek Accofil ma srovnatelny profil kvality,
bezpecnosti a Ucinnosti jako pfipravek Neupogen. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, ze
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http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

stejné jako u pfipravku Neupogen pfinosy pfipravku Accofil pfevysuji zjisténa rizika a doporucil, aby
byl schvalen k pouziti v EU.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Accofil?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Accofil byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu Udajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Accofil zahrnuty
informace o bezpecnosti, v¢etné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Accofil

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Accofil platné v celé Evropské unii dne
18. zari 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Accofil je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Accofil naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2014.
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