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FILGRASTIM RATIOPHARM

K okkuvéte tldsusele 6

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles sel gitatakse, kui
inimravimikomitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutami se soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vbi ravi kohta agakohast lisateavet, lugege palun pa
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vai po6rduge o
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimikomitee soovituste aluse koht
teadusliku arutelu kokkuvotet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande

Mison Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim ratiopharm on stistelahus véi infusioonilahus (veeni til @»I ahus). Ravimi toimeaine on
filgrastiim.
Filgrastim ratiopharm on bioloogiliselt sarnane ravim. See té
sarnane bioloogilise ravimiga, millel on juba Euroopg M
toimeainet (nimetatakse ka vordlusravimiks). Filgrasti
Lisateavet bioloogiliselt sarnaste ravimite koht’a

.
-
kimise stimuleerimiseks jargmistel juhtudel:

algeliblede sisalduse vahenemine) kestuse jafebriilse
esi nemi ssageduse vahendamiseks tsiitotoksilist (rakke

1Y saavatel patsientide;

s patsientidel, kes saavad ravi, millega havitatakse luutidi
diteks moningatel leukeemiaga patsientidel), kui neil on pikagjalise

, € Filgrastim ratiopharm on
Ugiluba ning mis sisaldab sama
armi vordlusravim on Neupogen.
okumendist siit.

Milleks Filgrastim ratiophar mit kasutatal
Filgrastim ratiopharmit kasutatakse valgelibl
e neutropeenia (neutrofiilide ehk ver,
neutropeenia (pal avikuga neutr
havitavat) keemiaravi (vahktov
e neutropeeniakestuse vah

raske neutropeenia o
e neutrofiilide g duse
kellel onesin

rendami seks ja nakkuste ohu vahendamiseks neutropeeniaga patsientidel,
eid jakorduvaid nakkusi;

raviks inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) kaugelearenenud

tidel bakteriaal sete nakkuste ohu véhendamiseks, kui muu ravi ei sobi.

Lisaks voib'&i im ratiopharmit kasutada patsientidel, kes hakkavad |oovutama siirdamiseks vere
thvir ata nendel rakkudel luutidist vabaneda.

imit saab Uksnes retsepti alusel.

idas Filgrastim ratiopharmit kasutatakse?
ilgrastim ratiopharmit manustatakse nahaal use siistega voi infusiooniga veeni. Manustamisviis, annus
jaravi kestus olenevad kasutamise eesmargist, patsiendi kehakaalust ja ravivastusest. Filgrastim
ratiopharmit manustatakse tavaliselt spetsiaal ses ravikeskuses, kuigi patsiendid, kellele seda
manustatakse nahaal use slistena, vivad pérast agjakohase valjadppe saamist siistida end ise. Taiendav
teave on esitatud pakendi infolehd.
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KuidasFilgrastim ratiopharm toimib?

Filgrastim ratiopharmi toimeaine filgrastiim on véga sarnane inimval guga, mida nimetatakse
grantlotstittide kolooniaid stimul eerivaks teguriks (G-CSF). Filgrastiimi toodetakse rekombinant-
DNA-tehnika abil: sedatoodab bakter, millele on lisatud filgrastiimi teket véimaldav geen (DNA).
Tehidik G-CSF toimib samal viisil kui looduslikult tekkiv G-CSF, ergutades luuldi tootma rohkem
valgeliblesid.

Kuidas Filgrastim ratiophar mit uuriti?

Filgrastim ratiopharmit uuriti selle ravimi samavaérsuse tdendamiseks vordlusravimiga Neupogen.
Filgrastim ratiopharmit vorreldi Neupogeniga ja platseeboga (néiv ravim) tihes pdhiuuringus, kus

osales 348 rinnavahiga patsienti. Uuringus vaadel di raske neutropeenia kestust patsientide 6

tsttotoksilise keemiaravi esimese tsikli jooksul.
Filgrastim ratiopharmi ohutuse uurimiseks viidi |abi veel kaks téiendavat uuringut patsientidel, @
oli kopsuvéahk ja mitte-Hodgkini Iimfoom. Q

Milles seisneb uuringute pdhjal Filgrastim ratiopharmi kasulikkus?

Ravi Filgrastim ratiopharmigajaravi Neupogeniga vahendasid raske neutropeenia
mééral. Esimese 21-paevase keemiaravitsikli jooksul oli kas Filgrastim ratiophagm
Neupogeniga ravitud patsientidel raske neutropeeniakeskmiselt 1,1 paeva yorre @
patsientidel, kes said platseebot. Seega téendati, et Filgrastim ratiopharmi ii V&tis on samavaarne
Neupogeni efektiivsusega.

Misriskid Filgrastim ratiopharmiga kaasnevad?
Filgrastim ratiopharmi kdige sagedam k&rvalnaht (esinenud gnam el patsiendil kiimnest) on luu-
lihaskonna valu. Muud kdrvalndhud voivad esineda enam k atsi endil kimnest olenevalt
haigusseisundist, mille ravimiseks Filgrastim ratiophar, la se. Filgrastim ratiopharmi kohta
teatatud korvalndhtude téieliku loetelu leiate pakendi‘i\ad .

Filgrastim ratiopharmit e tohi kasutada patsiendid, keswoivad olla tlitundlikud (allergilised)
filgrastiimi v6i selle ravimi mistahes muu ko‘wtit&.

Miks Filgrastim ratiopharm heaks kiidé&i
Inimravimikomitee joudis otsusele, et Eu
ratiopharmi kvaliteedi, ohutuse ja td
inimravimikomitee, et nagu ka N
ilmnenud riskid. Komitee soovitas

iidu nBuete kohaselt on tdendatud, et Filgrastim
fiil on samavéadrne Neupogeni omaga. Seetttu leidis
uhul, Gletab Filgrastim ratiopharmist saadav kasulikkus
Filgrastim ratiopharmile mudgiloa

Muu teave Filgrastim ra mi kohta
Euroopa Komisjon vélja@l grastim ratiopharmi miitigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevottd e ratiopharm GmbH 15. septembril 2008.

Euroopaavali hlxni saruande téisteksti Filgrastim ratiopharmi kohta leiate siit.

.
Kokkt@i mane uuendus; 09-2008.
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