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Nylaspeg (pegfilgrastim)
Pfehled pro pripravek Nylaspeg ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Nylaspeg a k cemu se pouziva?

Nylaspeg je |é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva u pacientl s nddorovym onemocnénim jako pomoc pri
neutropenii (nizkych hladindch neutrofilll, coz je typ bilych krvinek). Ta predstavuje ¢asty nezadouci
Gginek 1é&by nadorového onemocnéni, ktery muze zplsobit nachylnost pacientd k infekcim.

Pripravek se podava cilené ke zkraceni doby trvani neutropenie a k prevenci febrilni neutropenie
(neutropenie doprovazené horeckou).

PFipravek Nylaspeg neni uréen k pouZiti u pacientl s chronickou myeloidni leukemii (rakovinou krve)
nebo s myelodysplastickymi syndromy (onemocnénimi, pfi nichZ se tvofi velké mnozstvi abnormalnich
krvinek a ze kterych se mize rozvinout leukemie).

Pripravek Nylaspeg obsahuje IéCivou latku pegfilgrastim a je to biologicky léCivy pfipravek. Jedna se o
»biologicky podobny" |éCivy pfipravek. Znamena to, ze pfipravek Nylaspeg je velmi podobny jinému
biologickému Ié¢ivému pripravku (,referencnimu |éCivému pFipravku®), ktery je v EU jiz registrovén.
Referen¢nim lécivym pripravkem pripravku Nylaspeg je pripravek Neulasta. Vice informaci o biologicky
podobnych [écivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Nylaspeg pouziva?

Vydej pripravku Nylaspeg je vazan na lékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma
zkusenosti s Ié¢bou nadorovych onemocnéni nebo onemocnéni krve, a probihat pod jeho dohledem.

PFipravek je dostupny ve formé predplnénych injek¢nich stfikacek obsahujicich injek¢ni roztok k podani
pod kUzi. PFipravek Nylaspeg se podava injekéné pod kizi nejméné 24 hodin po ukonéeni kazdého
cyklu chemoterapie (IéCby protinddorovymi IéCivymi pfipravky), a to v jednorazové davce. Po
patficném zaskoleni si pacienti mohou podavat injekce sami.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Nylaspeg naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci |ékdrnika.
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Jak pripravek Nylaspeg pisobi?

Léciva latka v pripravku Nylaspeg, pedfilgrastim, obsahuje filgrastim, ktery je velmi podobny lidské

bilkovin& zvané faktor stimulujici granulocytové kolonie (G-CSF). Filgrastim pUsobi tak, Ze stimuluje
kostni direfi k vy$&i tvorbé bilych krvinek, v disledku ¢ehoZ dochdzi ke zvy$ovani jejich poctu a |é¢bé
neutropenie.

Filgrastim je v Evropské unii (EU) jiz fadu let dostupny v jinych |éCivych pfipravcich. Filgrastim
obsazeny v pfipravku Nylaspeg je ,pegylovany" (navazany na chemickou latku zvanou
polyethylenglykol). Pegylace zpomaluje vylu¢ovani filgrastimu z téla, coz umozniuje méné Casté
podavani pripravku.

Jaké prinosy pripravku Nylaspeg byly prokazany v prlibéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Nylaspeg s pfipravkem Neulasta vyplynulo, ze 1éCiva
latka v pripravku Nylaspeg je co do struktury, distoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce
v pfipravku Neulasta. Studie rovnéz prokazaly, ze pfipravek Nylaspeg vytvari podobné hladiny IéCivé
latky v téle jako pripravek Neulasta.

Jelikoz pripravek Nylaspeg je biologicky podobny IéCivy pFipravek, neni pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti pedfilgrastimu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Neulasta.

Studie provedené s pripravkem Nylaspeg jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Nylaspeg?

Byla vyhodnocena bezpecnost pripravku Nylaspeg a na zakladé vSech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky pfipravku
Neulasta.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Nylaspeg je uveden v piibalové informaci.
Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pripravku Nylaspeg (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
je bolest kosti. Castd je také bolest svalli, kterd mize postihnout az 1 osobu z 10.

Na zakladé ceho byl pripravek Nylaspeg registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky rozhodla, ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Nylaspeg vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pFipravek Neulasta a v téle je distribuovan stejnym zplsobem.

VSechny tyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pripravek Nylaspeg bude mit
ve schvalenych pouZzitich stejné Ucinky jako pFipravek Neulasta.

Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Neulasta pfinosy pfipravku Nylaspeg
prevysuji zjiténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Nylaspeg?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Nylaspeg, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych pripravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Nylaspeg priibézné sledovany.
Podezireni na nezadouci Uuc¢inky nahlasena v souvislosti s pripravkem Nylaspeg jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nylaspeg

Pfipravku Nylaspeg bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

Dalsi informace o pripravku Nylaspeg, vcetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na
adresehttps://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nylaspeg.

Informace o dostupnosti tohoto pripravku ve vasi zemi vam poskytne prislusny vnitrostatni organ.
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