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Lonquex (lipegfilgrastimum)
Prehled pro pripravek Lonquex a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Lonquex a k ¢emu se pouziva?

Lonquex je lécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku lipegfilgrastim. Pouziva se ke zkraceni doby
trvani neutropenie (nizkych hladin neutrofilQ, co? je typ bilych krvinek) a sniZeni vyskytu febrilni
neutropenie (neutropenie provazené horeckou) u pacientl ve véku od 2 let s nddorovym onemocnénim
podstupujicich cytotoxickou chemoterapii.

Cytotoxickad chemoterapie (podavani lé&ivych pFipravkd, které hubi rychle rostouci bufiky) ¢asto
zplsobuje neutropenii, protoze kromé nadorovych bunék hubi také dalsi rychle rostouci buriky, jako
jsou neutrofily, v disledku éeho? u pacienta vznika riziko infekci.

Pfipravek Lonquex se nepouziva u pacientl podstupujicich chemoterapii z ddvodu chronické myeloidni
leukemie (nddorového onemocnéni bilych krvinek) a myelodysplastickych syndromd (onemocnénti,
z nichz se miZe vyvinout leukemie).

Ve

Jak se pripravek Lonquex pouziva?

PFipravek Lonquex je dostupny ve formé injek&niho roztoku. Podava se injekéné pod kizi do bficha,
horni Casti paze nebo stehna. Dospélym a détem s télesnou hmotnosti od 45 kg se podava jedna 6mg
davka v kazdém cyklu chemoterapie pfiblizné 24 hodin po chemoterapii. U déti s télesnou hmotnosti
nizsi nez 45 kg zavisi davka na jejich télesné hmotnosti.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Léba ma byt zahdjena a probihat pod
dohledem l|ékare, ktery ma zkusenosti s Iécbou nddorovych onemocnéni nebo poruch krve. Po
patficném zaskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, pfipravek injekéné aplikovat sami,
avsak prvni injekce by méla byt podana pod primym dohledem |ékare. Vice informaci naleznete

v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Lonquex plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Lonquex, lipegfilgrastim, se podobé faktoru stimulujicimu kolonie granulocytt
(G-CSF), coz je pfirozené se vyskytujici bilkovina v téle, ktera v kostni dfeni podporuje tvorbu bilych
krvinek véetné& neutrofild. Lipegfilgrastim plsobi stejnym zplsobem jako G-CSF. Zvy$uje tvorbu
neutrofild a napomaha tak zkracovat dobu trvani neutropenie a snizovat vyskyt febrilni neutropenie

u pacientd podstupujicich chemoterapii.
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Lipegfilgrastim je formou filgrastimu, ktery je v EU dostupny jiz fadu let. Filgrastim obsazeny

v pfipravku Lonquex je ,pegylovany" (navazany na chemickou latku zvanou polyethylenglykol).

V disledku toho se zpomaluje vylucovani 1é¢ivého piipravku z téla, coz umoziiuje jeho méné casté
podavani.

Jaké prinosy pripravku Lonquex byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Lonquex byl u pacientd podstupujicich chemoterapii G¢inny pfi zkracovani doby trvani
neutropenie i pfi snizovani poctu pfipadd febrilni neutropenie. V hlavni studii, do které bylo zafazeno
202 Zen s karcinomem prsu, vySel pfipravek Lonquex ze srovnani s jinym pegylovanym filgrastimem
dobfe: zavazna neutropenie b&hem chemoterapie pfi podavani ptipravku Lonquex trvala v priméru
pfiblizné 17 hodin oproti pfiblizné 19 hodindm p¥i podavani srovnavaciho Iécivého pripravku. Pripravek
Lonquex vysel dobfe také ze srovnani s jinym lécivym pFipravkem z hlediska poctu pfipadd febrilni
neutropenie: jeden ptipad ve skupiné lé¢ené pFipravkem Lonquex oproti tfem pripadim ve skupiné
|éCené srovnavacim pripravkem.

Dalsi hlavni studie, do které bylo zafazeno 376 dospélych pacientl, srovnavala pfipravek Lonquex
s placebem (neucinnym pripravkem). Pacienti IéCeni pfipravkem Lonquex se z neutropenie zotavili
rychleji, pficemz méné jich trpélo zavaznou neutropenii.

Z Gdajl o zplsobu, jakym ptipravek Lonquex pUsobi v téle, vyplynulo, Ze pfi jeho podavani
v doporucené davce détem ve véku od 2 do 17 let, které podstupuji chemoterapii, se oekava, ze
vyvola podobné reakce na Iécbu jako u dospélych.

Kromé toho byl Ucinek pfipravku Lonquex pfi Ié¢bé febrilni neutropenie zkouman ve dvou studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 63 déti ve véku od 2 do 17 let s Ewingovym sarkomem (nadorovym
onemocnénim kosti nebo okolnich mékkych tkani) nebo rabdomyosarkomem (typem nadorového
onemocnéni mékkych tkani), které podstupovaly chemoterapii. V prvni studii se febrilni neutropenie
vyskytla u 20 % (4 z 20) pacientl po podani jedné davky piipravku Lonquex, co? je srovnatelné

s ¢etnosti zaznamenanou u schvalenych typl 1é&by filgrastimem u déti.

Ve druhé studii se febrilni neutropenie vyskytla u 35 % (7 z 20) pacientd, ktefi uzivali pripravek
Lonquex, ve srovnani se 42 % (8 z 19) pacientd, kterym byl podavan filgrastim. Primérna doba trvani
febrilni neutropenie zaznamenana pfi |éCbé pripravkem Lonquex a pfi I1éCbé filgrastimem byla navic
srovnatelna (2,7 dne u pfipravku Lonquex a 2,5 dne u filgrastimu).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lonquex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Lonquex (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta
z 10) jsou nauzea (pocit na zvraceni) a bolest kosti a svald. Uplny seznam neZadoucich G&inkd
pripravku Lonquex je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lonquex registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Lonquex je ucinny pfi zkracovani doby trvani zavazné neutropenie

a snizovani poctu piipadl febrilni neutropenie u dospélych. Rovnéz bylo prokadzano, ze pripravek
Lonquex pusobi u déti ve véku od 2 do 17 let a u dospé&lych stejnym zplsobem a Ze vykazuje podobné
ucinky jako léc¢ba filgrastimem, ktera je u déti jiz schvalena. Navic je méné Casté podavani pripravku
Lonquex ve srovnani s |éCbou filgrastimem u déti povazovano za vyhodu vzhledem k nizsi 1é¢ebné
zat&%i. Nezadouci Ginky tohoto 1é&ivého pripravku jsou typické pro tuto tfidu Ié&ivych pripravkd a jsou
povazovany za zvladatelné. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Lonquex prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lonquex?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Lonquex, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Lonquex pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Lonquex jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Lonquex

Pfipravku Lonquex bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. ¢ervence 2013.

Dalsi informace o pripravku Lonquex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2022.
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