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Neulasta (pedfilgrastiim)
Ulevaade ravimist Neulasta ja ELis miuigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Neulasta ja milleks seda kasutatakse?

Neulasta on ravim, mida kasutatakse vahipatsientidel neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
valgevereliblede vahesuse) leevendamiseks. Neutropeenia on véhiravi sage kdrvalnaht ning see vdib
suurendada patsientide vastuvétlikkust infektsioonidele.

Seda kasutatakse eeskéatt neutropeenia kestuse vahendamiseks ja febriilse neutropeenia (neutropeenia
koos palavikuga) ennetamiseks.

Neulasta ei ole ette ndhtud kasutamiseks kroonilise mieloidleukeemia (teatud verevahi) voi
miuelodusplastiliste siindroomidega (haigusseisundid, mille korral patsiendi organismis tekib suurel
hulgal ebanormaalseid vererakke, mille tagajarjel v6ib valja kujuneda leukeemia) patsientidel.

Kuidas Neulastat kasutatakse?

Neulasta on retseptiravim. Ravi peab algama ja toimuma vahi voi verehairete ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Seda turustatakse naha alla sustitava lahusena eeltdidetud sustlis. Neulastat manustatakse annuses
6 mg Uhekordse nahaaluse siUstena vahemalt 24 tundi parast iga keemiaravitsikli (vahi ravimravi)
I6ppu. Kui patsiendid on saanud asjakohase véaljadppe, tohivad nad ennast ise sustida.

Lisateavet Neulasta kasutamise kohta vt pakendi infolehest v&i konsulteeri oma arsti v6i apteekriga.
Kuidas Neulasta toimib?

Neulasta toimeaine pedfilgrastiim sisaldab filgrastiimi, mis on vdga sarnane inimvalguga, mida
nimetatakse granulotsuttide kolooniaid stimuleerivaks faktoriks (G-CSF). Filgrastiim ergutab luutdi
tootma rohkem valgeliblesid ning see suurendab valgeliblede hulka ja ravib seelabi neutropeeniat.

Filgrastiimi on Euroopa Liidus muude ravimite koostisosana turustatud aastaid. Neulastas on filgrastiim
peguleeritud (kinnitatud keemilise aine pollettleenglikooli kiilge). See aeglustab filgrastiimi
valjutamist organimist, vBimaldades harvemat manustamist.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Neulasta kasulikkus?

Neulastat uuriti kahes pdhiuuringus, milles osales 467 rinnavahiga patsienti, kes said keemiaravi.
Mdlemas uuringus vorreldi Neulasta Uhekordse siste efektiivsust 66paevas mitu korda tehtud
filgrastiimistste efektiivsusega kdigi nelja keemiaravitsukli ajal. Efektiivsuse p&hinaitaja oli raske
neutropeenia kestus esimese keemiaravitsukli jooksul.

Neulasta oli raske neutropeenia kestuse vdhendamisel sama efektiivne kui filgrastiim. M&lemas
uuringus kestis patsientidel raske neutropeenia esimese keemiaravitsukli jooksul ligikaudu 1,7 paeva.
Stimuleeriva faktori kasutamiseta kestab raske neutropeenia ligikaudu 5—7 péaeva.

Mis riskid Neulastaga kaasnevad?

Neulasta kdige sagedam kdérvalnéht (v6ib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on luuvalu. Sage
kdrvalnaht on ka lihasevalu. Neulasta kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.

ELis Neulastale valjastatud muugiloa pohjendus

Neulasta on efektiivne raske neutropeenia kestuse vdhendamisel keemiaravi ajal ning selle kérvalnahte
peetakse hallatavateks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Neulasta kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise v8ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Neulasta ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Neulasta turustaja annab ravimit kasutavatele patsientidele vdi hooldajatele hoiatuskaardi, milles
selgitatakse ravimi manustamiseks ettenahtud slstevahendi kasutamist.

Neulasta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Neulasta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Neulasta
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Neulasta kohta

Neulasta on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 22. augustil 2002. Lisateave Neulasta kohta on
ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2018.
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