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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Filgrastim Hexal
filgrastimum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Filgrastim Hexal. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Filgrastim Hexal.

Co je Filgrastim Hexal?

Filgrastim Hexal je injek¢ni nebo infuzni roztok (kapani do Zily) v predplnéné stfikacce. Obsahuje
Ié¢ivou latku filgrastim (30 nebo 48 milion{ jednotek).

Filgrastim Hexal je ,biologicky podobny" pfipravek. Znamena to, Ze pripravek Filgrastim Hexal je
obdobou biologického IéCivého pfipravku, ktery je jiz v Evropské unii registrovan a ktery obsahuje
stejnou lécivou latku (a oznacuje se rovnéz jako ,referencni IéCivy pFipravek™). Referencnim IéCivym
pripravkem pripravku Filgrastim Hexal je Neupogen. Vice informaci o biologicky podobnych Iéivych
pripravcich naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.
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K cemu se pripravek Filgrastim Hexal pouziva?

PFipravek Filgrastim Hexal se pouziva ke stimulaci tvorby bilych krvinek v téchto situacich:

o ke zkraceni doby trvani neutropenie (nizkych hladin neutrofild, co? je typ bilych krvinek) a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie (neutropenie doprovazené hore¢kou) u pacientd podstupuijicich
chemoterapii (IéCbu rakoviny), kterd je cytotoxicka (hubi burky),

o ke zkraceni doby trvani neutropenie u pacientl, kteFi podstupuji 1é¢bu zaméFenou na zni¢eni bunék
kostni dfené pfed transplantaci kostni dfené (jako napfiklad u nékterych pacientl s leukemif),
pokud u nich existuje riziko dlouhodobé a tézké neutropenie,

o ke zvy3eni hladin neutrofild a sniZeni rizika infekci u pacientl s neutropenii, ktefi maji v anamnéze
tézké, opakované infekce,
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ok |é&bé pretrvavajici neutropenie u pacientd s pokrocilou formou infekce virem lidské
imunodeficience (HIV) s cilem omezit riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné jiné
moznosti |éCby neutropenie.

Pripravek Filgrastim Hexal je mozné pouzit rovnéz u osob, které se chystaji darovat kmenové krevni
bunky v rdmci transplantace, a sice s cilem usnadnit uvolnéni téchto bunék z kostni diené.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Filgrastim Hexal pouziva?

PFipravek Filgrastim Hexal se podava injekéné pod kizi nebo jako infuze do Zily. Zptsob podani,
davkovani a délka Ié¢by zavisi na divodu pouziti pripravku, télesné hmotnosti pacienta a jeho reakci
na |écbu. Pripravek Filgrastim Hexal se obvykle podava ve specializovanych |éCebnych zafizenich.
Pacienti, ktefi jsou lé¢eni pFipravkem Filgrastim Hexal ve formé injekce pod k{Zi, si véak mohou po
odpovidajicim zaskoleni aplikovat pFipravek sami. Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové
informaci.

Jak pripravek Filgrastim Hexal ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Filgrastim Hexal, filgrastim, je latka velmi podobna lidskému proteinu
zvanému faktor stimulujici kolonie granulocytt (G-CSF). Filgrastim se vyrabi metodou oznacovanou
jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren bakterii, do které byl viozen gen (DNA), diky
némuz je schopna produkovat filgrastim. Uméle vyrobeny protein Gcinkuje stejné jako pfirozené
vytvoreny G-CSF, a to tak, ze stimuluje kostni dfen k tvorbé vyssiho mnoZzstvi bilych krvinek.

Jak byl pripravek Filgrastim Hexal zkouman?

Pfripravek Filgrastim Hexal byl zkouman s cilem prokazat, ze vykazuje Ucinky srovnatelné s referenc¢nim
IéCivym pripravkem Neupogen.

Byly provedeny ¢tyfi studie, které zkoumaly hladiny neutrofild v krvi u celkem 146 zdravych
dobrovolnikd, ktefi uzivali pripravek Filgrastim Hexal nebo pfipravek Neupogen. Studie se zamé&fily na
G¢inky jednordzového nebo opakovaného podani rlznych davek lé&ivych pFipravkl, a to bud formou
podkozni injekce, nebo infuze do Zily. Hlavnim mé&fitkem Gcinnosti byl v téchto studiich pocet neutrofild
po prvnich 10 dnech léCby.

Jaky pFinos pripravku Filgrastim Hexal byl prokazan v pribéhu studii?

V pribé&hu studii dolo u zdravych dobrovolnik( uZivajicich pfipravky Filgrastim Hexal a Neupogen
k obdobnému navy$eni poctu neutrofild v krvi. Tato skute¢nost byla povaZovana za dostateénou
k prokazani srovnatelnosti pfinost pfipravku Filgrastim Hexal s pFinosy referenéniho ptipravku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Filgrastim Hexal?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Filgrastim Hexal (zaznamenanym u vice neZ 1 pacienta
z 10) jsou muskuloskeletalni bolesti (bolesti svald a kosti). U vice nez 1 pacienta z 10 mohou byt
zaznamenany i jiné nezadouci UcCinky, a to v zavislosti na onemocnéni, ke kterému je pripravek
Filgrastim Hexal pouzit. Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Filgrastim Hexal schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, Ze pripravek Filgrastim Hexal ma
srovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Ucinnosti jako pfipravek Neupogen. Stanovisko vyboru CHMP
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Neupogen pfinosy pripravku Filgrastim Hexal prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Filgrastim Hexal bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Filgrastim Hexal?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Filgrastim Hexal byl vypracovan plan fizeni rizik.
Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Filgrastim
Hexal zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Filgrastim Hexal

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Filgrastim Hexal platné v celé Evropské unii
dne 6. Unora 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Filgrastim Hexal je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Filgrastim Hexal, naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe &i Iékdrnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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