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Kokkuvdte uUldsusele

K&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse Jkuidas
inimravimikomitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.
Kui vajate oma haigusseisundi v8i ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pake

infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge om i
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimikomitee soovituste aluse koht
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osg),*

Mis on Neupopeg? }& 2
Neupopeg on sistelahus, mis sisaldab toimeainena pegfilgrastiimi turustatakse eeltéidetud
sustlas ja eeltdidetud pensistelis (SureClick), millest molemad avad 6 mg pegfilgrastiimi.

o

Milleks Neupopegi kasutatakse?
Neupopegi kasutatakse vahktdvega patsientidel, et a ende ravi mdnede kdrvaltoimete vastu.
Tsltotoksiline (rakke héavitav) keemiaravi (vahktd i) havitab ka valgeliblesid, mis v6ib
pbhjustada neutropeeniat (valgeliblede vahesus uste teket. Neupopegi kasutatakse
neutropeenia kestuse ja febriilse neutropeenia ikuga neutropeenia) esinemissageduse

vahendamiseks.

Neupopegi v6ib kasutada mitme véhiv@élja arvatud kroonilise mueloidse leukeemia
(valgeliblede teatud vahk) raviks. Ravimit ei vdi kasutada ka patsientidel, kellel on
muelodusplastilised sindroomid J@us, mille korral tekib liiga palju valgeliblesid ning mis vdib
areneda leukeemiaks.

Seda ravimit saab Uksnesx&q)t usel.

Kuidas Neupopeguk@akse?

Ravi Neupopeglg &Q lustada Uiksnes vahi v8i verehaiguste ravis kogenud arst ning ravi peab
toimuma tema j; alve all. Neupopegi manustatakse 6 mg ihekordse nahaaluse sustina ligikaudu
4 iaravi iga tstkli 16ppu. Kui patsiendid on saanud asjakohast 6petust, vdivad nad
ida endale ise. Neupopegi ei soovitata kasutada lastel, sest ohutuse ja efektiivsuse
riihma kohta puuduvad.

andmed sel

Kuidas Neupopeg toimib?

Neupopegi toimeaine pegfilgrastiim on kolooniat stimuleerivate faktorite rihma kuuluv
immunostimulaator. See koosneb filgrastiimist — inimvalgu koopiast, mida nimetatakse
grandlotsiiutide kolooniat stimuleerivaks faktoriks (G-CSF), — mis on pegileeritud (kaetud keemilise
aine poluetuleenglikooliga). Filgrastiimi ergutab luulidi tootma rohkem valgeliblesid, see suurendab
valgeliblede hulka ja ravib neutropeeniat. Filgrastiimi on Euroopa Liidus turustatud muude ravimite
koostisainena mitmeid aastaid. Kuna filgrastiim on pegfilgrastiimis pegileeritud, valjub ravim
organismist aeglasemalt ja seda vBib anda harvemini.
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Neupopegis sisalduvat filgrastiimi toodetakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodab bakter,
millele on lisatud filgrastiimi teket vdimaldav geen (DNA). Tehislik G-CSF toimib samuti kui
loomulikul teel tekkiv G-CSF.

Kuidas Neupopegi uuriti?

Neupopegi uuriti kahes p&hiuuringus, kus osales 467 rinnavahiga patsienti, kes said tsttotokslilist

keemiaravi. MGlemas uuringus vorreldi Neupopegi Uhekordse sisti ja pdevas mitmel korral tehtud

filgrastiimi ststi efektiivsust iga nelja keemiaravi tsukli ajal. Efektiivsuse peamine néitaja oli raske
neutropeenia kestus keemiaravi esimese tsukli jooksul.

Milles seisneb uuringute pdhjal Neupopegi kasulikkus?
Neupopeg oli raske neutropeenia kestuse vdhendamisel sama t6hus kui filgrastiim. Mdlemas uuringus
oli patsientidel esimese keemiaravi tsikli jooksul raske neutropeenia ligikaudu 1,7 paeva.

Mis riskid Neupopegiga kaasnevad?

Enamik kdrvalnahtudest, mis esinesid uuringutel Neupopegi saanud patsientidel, tulen nde
haigusest vdi keemiaravist. Neupopegi kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam ki thel
patsiendil kiimnest) on luuvalu ja laktaatdehiidrogenaasi sisalduse (punaliblede | ise marker)
tbus. Neupopegi kohta teatatud kdrvalnéhtude taieliku loetelu leiate pakendi i It.
Neupopegi ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla pegfilgrastiimi voi imi mis tahes muu
koostisaine suhtes tlitundlikud (allergilised).

~Q
Miks Neupopeg heaks kiideti? XQ
Inimravimikomitee joudis otsusele, et Neupopegi kasulikkus newtropeenia kestuse ja febriilse

neutropeenia esinemissageduse vahendamiseks pahaloomuyli ajaga patsientide tsitotoksilises
keemiaravis on suurem kui sellega kaasnevad riskid. Ko% ovitas anda Neupopegile mudgiloa.

*
Muu teave Neupopegi kohta

Euroopa Komisjon andis Neupopegi mtitgiloa, i ib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevdttele Dompé Biotec S.p.A. 22. augustjl ) giluba pikendati 22. augustil 2007.
Euroopa avaliku hindamisaruande téiste popegi kohta leiate siit.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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