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Lonquex (lipegfilgrastiim)
Ulevaade ravimist Lonquex ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Lonquex ja milleks seda kasutatakse?

Lonquex on ravim, mis sisaldab toimeainena lipedfilgrastiimi. Seda kasutatakse neutropeenia (teatud
valgeliblede neutrofiilide vdhesus) kestuse ja febriilse neutropeenia (palavikuga neutropeenia)
esinemissageduse vahendamiseks vahemalt 2-aastastel patsientidel, kes saavad tsltotoksilist
keemiaravi.

Tsiitotoksiline keemiaravi (ravimid, mis havitavad kiiresti kasvavaid rakke) pdhjustab tavaliselt
neutropeeniat, sest see havitab lisaks vahirakkudele ka muid kiiresti kasvavaid rakke, naiteks
neutrofiile, pohjustades patsiendil infektsioonide (nakkuste) riski.

Lonquexi kasutamine ei ole naidustatud kroonilise mieloidleukeemia (leukotstiitide ehk vere
valgeliblede teatud vahk) ja muelodisplastiliste siindroomide (haigus, mis v0ib areneda leukeemiaks)
raviks keemiaravi saavatel patsientidel.

Kuidas Lonquexi kasutatakse?

Lonquexi turustatakse siistelahusena. Seda sustitakse subkutaanselt kdhtu, dlavarde voi reide.
Taiskasvanutele ja vahemalt 45 kg kehamassiga lastele manustatakse (iks 6 mg annus igas keemiaravi
tstklis ligikaudu 24 tundi parast keemiaravi. Alla 45 kg laste annus pdhineb lapse kehamassil.

Lonquex on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima vahi ja verehairete ravis kogenud arst.
Patsiendid vOi nende hooldajad tohivad sistida ravimit ise, kui nad on saanud asjakohase véljadppe,
kuid esimene sust tuleb teha arsti vahetu jarelevalve all. Lisateavet Lonquexi kasutamise kohta saate
pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Lonquex toimib?

Lonquexi toimeaine lipedfilgrastiim on sarnane granulotsiittide kolooniat stimuleeriva faktoriga
(G-CSF), mis on kehaomane valk, mis stimuleerib vere valgeliblede (sh neutrofiilide) tootmist luutdis.
Lipedfilgrastiim toimib samal viisil kui G-CSF, suurendades neutrofiilide tootmist ning aidates seega
vahendada keemiaravi patsientidel neutropeenia kestust ja febriilse neutropeenia esinemissagedust.
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Lipedfilgrastiim on filgrastiimi vorm, mida on Euroopa Liidus turustatud aastaid. Lonquexis on
filgrastiim peguilitud (seotud keemilise aine polletileenglikooliga). See aeglustab ravimi valjutamist
organismist, voimaldades seda harvem manustada.

Milles seisneb uuringute pohjal Lonquexi kasulikkus?

Lonquex oli efektiivne keemiaravi patsientidel neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia juhtude
arvu vahendamisel. PS8hiuuringus, milles osales 202 rinnavahiga naist, vorreldi Lonquexi toimet teise
peglleeritud filgrastiimiga: raske neutropeenia keskmine kestus keemiaravi ajal oli Lonquexi
kasutamisel ligikaudu 17 tundi ja teise ravimi kasutamisel ligikaudu 19 tundi. Lonquexi toime oli teise
ravimiga vorreldes parem ka febriilse neutropeenia juhtude arvus, mis oli 1 Lonquexi riihmas ja

3 vordlusriihmas.

Teises pohiuuringus, milles osales 376 tdiskasvanud patsienti, vOrreldi Lonquexi platseeboga (naiv
ravim). Lonquexit saanud patsiendid taastusid neutropeeniast kiiremini ja vahematel patsientidel
esines rasket neutropeeniat.

Andmed Lonquexi toime kohta organismis naitasid, et soovitatava annuse manustamisel 2-17-
aastastele keemiaravi saavatele lastele eeldatakse, et ravim tekitab taiskasvanutel tdheldatuga
sarnase ravivastuse.

Lisaks uuriti Lonquexi toimet febriilsele neutropeeniale 2 uuringus, milles osales kokku 63 keemiaravi
saavat last vanuses 2-17 aastat, kellel oli Ewingi sarkoom (luukoe vodi lahedalasuva pehmete kudede
teatud vahk) vdi rhabdomiiosarkoom (pehmete kudede véhi liik). Esimeses uuringus esines febriilne
neutropeenia parast Lonquexi iihe annuse manustamist 20%-| patsientidest (4 patsienti 20st), mis on
vorreldav lastel filgrastiimi heakskiidetud naidustustel taheldatud esinemissagedusega.

Teises uuringus esines febriilne neutropeenia 35%-l Lonquexi saanud patsientidest (7 patsienti 20st) ja
42%-| filgrastiimi saanud patsientidest (8 patsienti 19st). Lisaks oli Lonquexi kasutamisel esinenud
febriilse neutropeenia keskmine kestus vorreldav filgrastiimiga (vastavalt 2,7 ja 2,5 pdeva).

Mis riskid Lonquexiga kaasnevad?

Lonquexi kdige sagedamad kdrvalnéhud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on iiveldus ning
luu- ja lihasevalu. Lonquexi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Lonquex ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Lonquex on efektiivne raske neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia juhtude
arvu vahendamisel taiskasvanutel. On tdendatud, et Lonquex toimib 2-17-aastastel lastel samamoodi
kui taiskasvanutel ja selle toime on sarnane lastel juba heaks kiidetud filgrastiimi toimega. Lisaks
peetakse Lonquexi vaiksemat annustamissagedust lastel vOrreldes filgrastiimi sisaldavate ravimitega
eeliseks, sest selle ravikoormus on vaiksem. Ravimi kdrvalndhud olid sellele ravimirihmale tilpilised
ja neid peetakse hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Lonquexi kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v0ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Lonquexi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Lonquexi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Lonquex (lipegfilgrastiim)
EMA/610650/2022 Lk 2/3



Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Lonquexi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Lonquexi
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Lonquexi kohta

Lonquex on saanud miudugiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. juulil 2013.

Lisateave Lonquexi kohta on ameti veebilehel: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07.2022

Lonquex (lipegfilgrastiim)
EMA/610650/2022 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex

	Mis on Lonquex ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Lonquexi kasutatakse?
	Kuidas Lonquex toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Lonquexi kasulikkus?
	Mis riskid Lonquexiga kaasnevad?
	Miks Lonquex ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Lonquexi ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Lonquexi kohta

