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Co je pripravek Nivestim a k cemu se pouziva?

Nivestim je léCivy pfipravek, ktery povzbuzuje tvorbu bilych krvinek a pouziva se k(e):

e zkraceni trvani neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je typ bilych krvinek) a k prevenci febrilni
neutropenie (neutropenie doprovazené horeckou) u onkologickych pacientt (kromé pacientl
trpicich chronickou myeloidni leukemii nebo myelodysplastickymi syndromy). Neutropenie je Casty
nezddouci G¢inek onkologické 1é¢by, v jehoz dlisledku mohou byt pacienti nachylnéjsi k infekcim,

e zkraceni trvani neutropenie u pacientd, u nichz probiha 1é¢ba za Gcelem zni¢eni bunék kostni diené
pred transplantaci kostni diené (nap¥. u nékterych pacientd trpicich leukemii), pokud jim hrozi
dlouhodoba, zavazna forma neutropenie,

e zvy3eni hladiny neutrofill a ke snizeni rizika infekci u pacientl s neutropenii a zavaznymi,
opakovanymi infekcemi v anamnéze,

o |é&bé pretrvavajici neutropenie u pacientl s pokrocilou formou infekce virem lidské
imunodeficience (HIV) s cilem omezit riziko bakterialnich infekci, pokud jiné moznosti 1é¢by nejsou
vhodné.

Pripravek Nivestim je mozZné pouzit rovnéz u osob, které se pravé chystaji darovat kmenové krevni
buriky na transplantaci, a to k tomu, aby se tyto bunky snaze uvolfiovaly z kostni dfené.

Pripravek Nivestim je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pripravek Nivestim je
velmi podobny jinému biologickému lé¢ivému pFipravku (,referenénimu lécivému pripravku®), ktery je
jiz v EU registrovan. Referencnim lécivym pfipravkem pfipravku Nivestim je pfipravek Neupogen. Vice
informaci o biologicky podobnych Iécivych pfipravcich naleznete zde.

Pripravek Nivestim obsahuje IéCivou latku filgrastim.
Jak se pripravek Nivestim pouziva?
Vydej pripravku Nivestim je vazan na lékafsky predpis a IéCba by méla probihat ve spolupraci

s onkologickym centrem. LécCivy pripravek je dostupny ve formé predplnénych injekénich stfikacek
a podava se injekci pod klzi nebo infuzi (kapanim) do Zily.
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ZpUsob podani pFipravku Nivestim, davkovani a doba trvani |é¢by zaviseji na ddvodu jeho pouZiti,
télesné hmotnosti pacienta a reakci na lécbu. Vice informaci o pouzivani pfipravku Nivestim naleznete
v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare &i lékarnika.

Jak pripravek Nivestim plsobi?

Léciva latka v pripravku Nivestim, filgrastim, je velmi podobna lidskému proteinu s nazvem faktor
stimulujici kolonie granulocytd (G-CSF). Filgrastim stejné jako pFirozené vytvafeny G-CSF povzbuzuje
kostni dfen k tvorbé vétsiho mnozstvi bilych krvinek.

Jaké prinosy pripravku Nivestim byly prokazany v priibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfripravek Nivestim s pripravkem Neupogen vyplynulo, ze IéCiva
latka v pripravku Nivestim je z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé
latce v pripravku Neupogen. Studie rovnéz prokazaly, Zze pfi podavani pfipravku Nivestim se v téle
vytvari podobné hladiny Iécivé latky jako pfi podavani pfipravku Neupogen.

Kromé toho ze studie u 279 dospélych pacientek s rakovinou prsu, které byly IéCeny protinadorovymi
léCivymi pripravky, vyplynulo, Ze pFipravek Nivestim je srovnatelny s referenénim IéCivym pripravkem
Neupogen. Hlavnim méfitkem Ucinnosti bylo trvani zavazné formy neutropenie. Pacientky uzivajici
pripravek Nivestim trpély téZkou neutropenii po priblizné stejnou dobu jako pacientky uzivajici
pfipravek Neupogen.

Jelikoz pripravek Nivestim je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti filgrastimu, které jiz byly provedeny pro pfipravek Neupogen.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nivestim?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Nivestim a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referencéniho
|éCivého pripravku Neupogen.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nivestim (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hore¢ka, muskuloskeletalni bolest (bolest svall a kosti), anémie (nizky pocet &ervenych krvinek),
zvraceni a nauzea (pocit na zvraceni). V zavislosti na onemocnéni, k jehoz 1é¢bé se pripravek Nivestim
pouzije, se mohou objevit dalsi nezadouci ucinky, které mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Nivestim je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nivestim schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s poZzadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé prFipravky bylo prokazano, ze pripravek Nivestim vykazuje velmi podobnou strukturu, cistotu a
biologickou aktivitu jako pFipravek Neupogen a v téle je distribuovan stejnym zptsobem.

VsSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pfipravek Nivestim, pokud
jde o Gcinnost a bezpednost, bude ve schvalenych pouZitich chovat stejnym zplsobem jako piipravek
Neupogen. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Neupogen pfinosy
piipravku Nivestim 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 Nivestim?

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

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Nivestim pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nivestim jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vekera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nivestim

PFipravku Nivestim bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ¢ervna 2010.

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

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 08-2019.
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