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Pelmeg (pedfilgrastim)

Ulevaade ravimist Pelmeg ja ELis miuigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Pelmeg ja milleks seda kasutatakse?

Pelmeg on ravim, mida kasutatakse vahipatsientidel neutropeenia leevendamiseks. Neutropeenia
(neutrofiilide ehk teatud valgevereliblede vahesus) on véhiravi sage kdrvalnaht ja see v6ib suurendada
patsientide vastuv6tlikkust infektsioonidele (nakkustele).

Seda kasutatakse eelkdige neutropeenia kestuse vdhendamiseks ja febriilse neutropeenia
(neutropeenia koos palavikuga) ennetamiseks.

Pelmeg ei ole ette nédhtud patsientidele, kellel on krooniline mueloidleukeemia (teatud verevahk) voi
mielodusplastilised siindroomid (haigusseisundid, mille korral tekib patsiendi organismis palju
ebanormaalseid vererakke, mille tagajarjel vdib valja kujuneda leukeemia).

Pelmeg on bioloogiliselt sarnane ravim. See tahendab, et Pelmeg on véga sarnane teise bioloogilise
ravimiga (vOrdlusravimiga), millel juba on ELis muugiluba. Pelmegi vBrdlusravim on Neulasta.
Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateavet vt siit.

Kuidas Pelmegit kasutatakse?

Pelmeg on retseptiravim. Ravi peab algama ja toimuma vahi voi verehéirete ravis kogenud arsti
jarelevalve all. Seda turustatakse subkutaanse (nahaaluse) sistelahusena eeltédidetud sistlis. Pelmegit
manustatakse annuses 6 mg Uhekordse subkutaanse ststena vdhemalt 24 tundi parast iga
keemiaravitsikli (vahi ravimravi) 16ppu. Kui patsiendid on saanud asjakohase véljadppe, tohivad nad
sustida ennast ise.

Lisateavet Pelmegi kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Pelmeg toimib?

Pelmegi toimeaine pedfilgrastiim on filgrastiimi vorm, mis on vaga sarnane teatud inimvalguga —
granulotsuttide kolooniaid stimuleeriva faktoriga (G-CSF). Filgrastiim soodustab leukotsuutide (vere
valgeliblede) teket luuiidis, mis suurendab leukotsuutide sisaldust ja ravib sellega neutropeeniat.
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Filgrastiimi on Euroopa Liidus muudes ravimites turustatud aastaid. Pelmegis on filgrastiim
peguleeritud (seotud keemilise aine polietileengliikooliga). See aeglustab filgrastiimi valjutamist
organimist, véimaldades harvemat manustamist.

Milles seisneb uuringute pdhjal Pelmegi kasulikkus?

Pelmegit vdrreldi Neulastaga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Pelmegi toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Neulasta toimeainega. Uuringud on samuti
tdendanud, et Pelmegi tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Neulasta.

Et Pelmeg on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea Neulastaga tehtud pegdfilgrastiimi efektiivsus- ja
ohutusuuringuid Pelmegiga kordama.

Mis riskid Pelmegiga kaasnevad?

Pelmegi ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Neulasta kérvlandhtudega. Pelmegi kdige sagedam kdrvalnaht (v6ib esineda enam kui 1
patsiendil 10st) on luuvalu. Sage kérvalnédht on ka lihasevalu. Pelmegi kohta teatatud kérvaln&htude ja
piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Pelmegi Euroopa Liidus heakskiitmise p&hjused

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nGuetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Pelmeg struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Neulastaga ning jaotub
organismis samamoodi.

Nende piisavate andmete pdhjal jareldati, et Pelmegi efektiivsus ja ohutus on heakskiidetud
naidustustel vorreldav Neulasta efektiivsuse ja ohutusega. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka
Neulasta korral, Uletab Pelmegi kasulikkus sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis
heaks Kiita.

Mis meetmed vletakse, et tagada Pelmegi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Pelmegi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

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

Muu teave Pelmegi kohta

Lisateave Pelmegi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pelmeg.
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