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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asse.
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humdnni lécivé pripra
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si Vé
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékareéiNgkaritka. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva & ni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdv

Co je Neupopeg?
Neupopeg je injekéni roztok obsahujici u¢innou latku pegfilgg@ls e k dispozici v predplnéné
injek¢ni stitkacce a pfedplnéném peru (SureClick), v obpu ptipadech s 6 mg pegfilgrastimu.

Na co se pripravek Neupopeg pouZziva? \

Ptipravek Neupopeg se pouziva u pacienti trpici vinou za Ucelem zmirnéni nékterych
vedlejsich uc¢inka lécby. V ramci cytotoxické chemfOtgrapie (1é€by rakoviny prostiednictvim hubeni
bunek) dochazi také k hubeni bilych krvine ze vést k neutropenii (nizkému poctu bilych
krvinek) a vzniku infekei. Pipravek Neupopeg,se pouziva ke zkraceni doby trvani neutropenie a
snizeni vyskytu febrilni neutropeni ropenie, ktera vyvolava horecku).

Ptipravek lze pouzit u fady nadom, $yy ou chronické myeloidni leukemie (rakoviny postihujici
bilé krvinky). Neméli by jej uzivat pactenti s myelodysplastickymi syndromy, coz je onemocnéni, pii
némz se vytvaii nadmémé inistvi bilych krvinek a z kterého se miize vyvinout leukemie.

—

Tento 1¢k je dostupny pou tsky ptedpis.

Jak se pripravek Neu (@pouiivé?

eg by méla byt zahajena lékatem se zkuSenostmi s 1écbou rakoviny nebo
probihat pod jeho dohledem. Neupopeg se podava pti kazdém cyklu

jedné podkozni 6mg injekce priblizné 24 hodin po ukonéeni cyklu. Po

ni si pacienti mohou aplikovat injekce sami. Pfipravek Neupopeg se nedoporucuje

likoZ pro tuto skupinu pacientl neni k dispozici dostatek informaci o jeho
nosgi a ucinnosti.

w

pripravek Neupopeg ptsobi?

Ucinna latka v piipravku Neupopeg, pegfilgrastim, je imunostimulant, ktery patii do skupiny “faktorii
stimulujicich kolonie”. Obsahuje filgrastim, kopii lidského proteinu s nazvem faktor stimulujici
granulocytové kolonie (G-SCF), ktery byl ,,pegylovan* (potazen chemickou latkou s nazvem
polyetylenglykol). Filgrastim stimuluje kostni dieni k vyssi produkcei bilych krvinek, v diisledku ¢ehoz
dochazi ke zvySovani jejich poctu a 1é¢bé neutropenie. Filgrastim je fadu let obsazen i v jinych lécich
registrovanych v Evropské unii (EU). V dusledku pegylovani do formy pegfilgrastimu se snizuje
rychlost odbouravani 1éku z téla, diky ¢emuz je mozné podavat jej mén¢ Casto.
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Filgrastim v pfipravku Neupopeg se vyrabi metodou oznacovanou jako ,.technologie rekombinantni
DNA*: je vytvarfen bakterii, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat
filgrastim. Uméle vyrobeny G-CSF ucinkuje stejné jako ptirozené vytvoreny G-CSF.

Jak byl pripravek Neupopeg zkouman?

Ptipravek Neupopeg byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zapojeno 467 pacient

s rakovinou prsu lé¢enych cytotoxickou chemoterapii. V obou studiich byla srovnavana uc¢innost jedné
injekce pripravku Neupopeg s ucinnosti nékolika injekci filgrastimu aplikovanych v prib&hu dne pfi
kazdém ze Ctyt cykld chemoterapie. Hlavnim méfitkem Gc¢innosti byla doba trvani zavazné formy
neutropenie béhem prvniho cyklu chemoterapie.

Jaky prFinos pripravku Neupopeg byl prokazan v pribéhu studii?

Pti zkracovani doby trvani zavazné formy neutropenie byl piipravek Neupopeg stejn¢ ucinny jako
filgrastim. V obou studiich se zdvazna forma neutropenie projevovala v prubéhu prvniho c%

chemoterapie po dobu zhruba 1,7 dne. !
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neupopeg?
Vétsina vedlejsich u€inkd zaznamenanych v ramci studii u pacienttl, kteti uzivali ek Neupopeg,
souvisi s jejich nemoci nebo chemoterapii. Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky &ku Neupopeg
tu dehydrogenazy

(zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii bolesti kosti a zvySené hla
ych v souvislosti s

(ukazatele rozpadu &ervenych krvinek). Uplny seznam vedlejsich ﬁéink&
piipravkem Neupopeg je uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Neupopeg by nemély uzivat osoby s moznou piecitlive ii) na pegfilgrastim nebo
na kteroukoli jinou slozku ptipravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Neupopeg schvalen? ' K

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhod “&nosy pfipravku Neupopeg v ramci
zkracovani doby trvani neutropenie a snizovani V}'/S\Qﬂilni neutropenie u pacientt, jejichz
zhoubny nador je [éCen cytotoxickou chemotera@ Suji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
ptipravku Neupopeg bylo udéleno rozhodnuti aci.

Dalsi informace o pFipravku Neup4 Q

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti isgraci ptipravku Neupopeg platné v celé Evropské unii

rogi
spole¢nosti Dompé Biotec S.p.A.‘\X% rpna 2002. Registrace byla obnovena dne 22. srpna 2007.

PIné znéni Evropské Vefejw o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Neupopeg je k dispozici zde.

Tento souhrn byl “ aktualizovan v 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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