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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENTI (EPAR)

FILGRASTIM RATIOPHARM

Souhrn zpravy EPAR uréeny pro verejnost
‘ Q

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assess
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripy
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohlednée pouzivani pripravku.
Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho léché, prectéte si
informace (které jsou soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sya dép
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy

Co je Filgrastim ratiopharm" d@

Filgrastim ratiopharm je injek¢ni nebo infuzni roztok (ke kapa ). Obsahuje uc¢innou latku
filgrastim.

Filgrastim ratiopharm je ,,bioekvivalentni ptipravek. To
je podobny biologickému 1é¢ivému piipravku, ktery ji
obsahuje stejnou uc¢innou latku (a oznacuje se rovaéz
piipravkem Filgrastim ratiopharmu je Neupogen
naleznete v piislusném dokumentu otazek a

mena, ze pripravek Filgrastim ratiopharm
\4 Vropske unii registrovan a ktery
o ,,referencni pripravek®). Referenénim
informaci o bioekvivalentnich ptipravcich
zde.

m pouziva?
e stimulaci produkce bilych krvinek v nésledujicich

Na co se pripravek Filgrastim rati
Pripravek Filgrastim ratlopharm se pbu

situacich:
e ke zkraceni doby trvani neutropeni¢ (nizkych hladin neutrofild, coz je druh bilych krvinek) a
snizeni vyskytu febrili neutropenie (neutropenie doprovazena horeckou) u pacienti 1é¢enych

chemoterapii (zpls rakoviny), ktera je cytotoxicka (zabiji buiiky);
e ke zkraceni dob t ifheutropenie u pacientd, ktefi podstupuji 1é¢bu zamétenou na zniceni
bun¢k kostni die transplantaci kostni diené (jako napiiklad u nékterych pacienti

s leukémii nich existuje riziku dlouhodobé a tézké neutropenie;
e ke zvyse neutrofildl a sniZeni rizika infekci u pacientil s neutropenii, ktefi maji v anamnéze
tézké ované infekce;

o .’k R rvavajici neutropenie u pacientti s pokro¢ilou formou infekce virem lidské
iimu ience (HIV) s cilem omezit riziko bakteridlnich infekci tam, kde nejsou vhodné jiné
znosti 1¢cby neutropenie.
pravek Filgrastim ratiopharm je mozné pouzit rovnéz u pacientt, ktefi se pravé chystaji darovat
enové krevni bunky v rdmci transplantace, k tomu, aby se tyto bufiky snaze uvolnovaly z kostni
drené.
Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékaisky piedpis.

Jak se pripravek Filgrastim ratiopharm pouziva?
Ptipravek Filgrastim ratiopharm se podava injekéné pod kiizi nebo jako infuze do zily. Zptusob podani,
davkovani a délka 1écby zavisi na diivodu pouziti pfipravku, télesné hmotnosti pacienta a jeho reakci
na lécbu. Pripravek Filgrastim ratiopharm je podavan obvykle ve specializovanych 1é¢ebnych
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zafizenich. Nicmén¢ pacienti, ktefi jsou 1é¢eni pripravkem Filgrastim ratiopharm ve form¢ injekce pod
kazi, si mohou po odpovidajicim zaSkoleni aplikovat pfipravek sami. Dalsi podrobnosti jsou uvedeny
v ptibalovych informacich.

Jak pripravek Filgrastim ratiopharm pusobi?

Utinn4 latka piipravku Filgrastim ratiopharm, filgrastim, je velmi podobna lidskému proteinu s
nazvem faktor stimulujici kolonie granulocytti (G-CSF). Filgrastim se vyrabi metodou oznacovanou
jako ,,technologie rekombinantni DNA®: je vytvaren bakterii, do které byl vloZzen gen (DNA), diky
némuz je bakterie schopna produkovat filgrastim. Uméle vyrobeny protein ti¢inkuje stejnym
zpusobem jako piirozené vytvoreny G-CSF, a to tak, Ze podporuje kostni dfenn k produkci vyssiho

mnozstvi bilych krvinek.

Jak byl pripravek Filgrastim ratiopharm zkouman? ' Q
Pripravek Filgrastim ratiopharm byl zkouman s cilem prokazat, Zze vykazuje ucinky srovnate

s referen¢nim léCivym piipravkem Neupogen. ﬁ
Filgrastim ratiopharm byl srovnavan s ptipravkem Neupogen a s placebem (s 1écbou

ptipravkem) v ramci jedné hlavni studie, do které bylo zatazeno 348 pacientti s rakgii su. Studie
zkoumala dobu trvani téZké neutropenie v radmci pacientova prvniho cyklu cytotexicke chemoterapie.
Bezpecnost pripravku Filgrastim ratiopharm byla zkoumana v ramci dvou dalsieh i, které byly
provedeny na pacientech s rakovinou plic a s nehodgkinskym lymfomenf? g

Jaky prinos piipravku Filgrastim ratiopharm byl prokazan v pra @ dii?

Lécba obéma pripravky - pripravkem Filgrastim ratiopharm ¢i pii pra} pogen - vedla

k podobnym vysledkiim co do zkraceni doby trvani tézké neu ¢.)V prubéhu prvniho 21denniho

—

cyklu chemoterapie trvala tézka neuropenie u pacientl 1é¢enyc grastim ratiopharmem ¢i
Neupogenem v priméru 1,1 dne, zatimco u pacientl 1é¢enych pla€ebem to bylo 3,8 dne. Prokazalo se
jakg ucinnost ptipravku Neupogen.

tak, ze u€innost pripravku Filgrastim ratiopharm je s‘ce'@
P

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Filgra harm?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi cinky pripravku Fi imratiopharm (zaznamenané u vice nez 1 pacienta
z 10) patii bolesti pohybového systému (svalli a kesti) U vice neZ 1 pacienta z 10 mohou byt
zaznamenany i jiné vedlejsi ﬁéjnky,ﬂto v zaviglosti na onemocnéni, ke kterému je ptipravek
Filgrastim ratiopharm pouZit. Uplgy am vedlejsich ucinki hlaSenych v souvislosti s pfipravkem
Filgrastim ratiopharm je uvedenyv piibaloy§ch informacich.

Ptipravek Filgrastim ratiopharm x y uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na

filgrastim nebo na kteroukol:t jinou Slozku ptipravku.

Na zikladé ¢eho byl Filgrastim ratiopharm schvalen?

Vybor pro humanni I¢ ipravky (CHMP) rozhodl, Ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo
prokazano, Ze Filggastim ratiopharm vykazuje srovnatelny profil kvality, bezpecnosti i u¢innosti jako
Neupogen. Prof®yboP CHMP zastdval ndzor, ze - stejné jako u ptipravku Neupogen - piinos

3 ﬁ ratiopharm prevySuje zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Filgrastim
o0 #déleno rozhodnuti o registraci.

m\ ace o pripravku Filgrastim ratiopharm:
opska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Filgrastim ratiopharm platné v celé
ropské unii spolecnosti ratiopharm GmbH dne 15. zafi 2008.

PIné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Tracleer je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2008.
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