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Zefylti (filgrastiim)

Ulevaade ravimist Zefylti ja ELis miuiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Zefylti ja milleks seda kasutatakse?

Zefylti on ravim, mis stimuleerib leukotsitide (vere valgeliblede) teket ja mida kasutatakse jargmistel
naidustustel.

¢ Neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus) kestuse vahendamine ja febriilse
neutropeenia (palavikuga neutropeenia) ennetamine vahipatsientidel (v.a kroonilise
mieloidleukeemiaga v8i mlelodisplastiliste sindroomidega patsiendid). Neutropeenia on véahiravi
sage korvalnaht ning voib suurendada patsientide vastuvotlikkust infektsioonidele.

e Neutropeenia kestuse vahendamine patsientidel, kes saavad ravi, millega havitatakse luutidirakud
enne luuldi siirdamist (naiteks mdnel leukeemiaga patsiendil), kui on pikaajalise raske
neutropeenia risk.

e Neutrofiilide sisalduse suurendamine ja infektsiooniriski vdhendamine neutropeeniaga patsientidel,
kellel on esinenud raskeid ja korduvaid infektsioone (nakkusi).

e Pusiva neutropeenia ravi inimese immuunpuudulikkuse viiruse (HIV) kaugelearenenud
infektsiooniga patsientidel bakterinfektsioonide riski vdahendamiseks, kui muu ravi ei sobi.

Lisaks tohivad Zefyltit kasutada patsiendid, kes hakkavad loovutama siirdamiseks vere tivirakke, et
aidata neil rakkudel vabaneda luuldist.

Zefylti sisaldab toimeainet filgrastiimi ja on bioloogiline ravim. Zefylti on bioloogiliselt sarnane ravim.
See tdhendab, et Zefylti on vdga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel juba on
ELis miugiluba. Zefylti vordlusravim on Neupogen. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on siin.

Kuidas Zefyltit kasutatakse?

Zefylti on retseptiravim ja seda tohib kasutada liksnes vahiravikeskuse juhiste kohaselt. Ravimit
turustatakse eeltdidetud sistaldes ja seda manustatakse subkutaanse (nahaaluse) sistena voi
veeniinfusioonina.

Zefylti manustamisviis, annus ja ravi kestus soltuvad naidustusest ning patsiendi kehamassist ja
ravivastusest.
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Lisateavet Zefylti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Zefylti toimib?

Zefylti toimeaine filgrastiim on vaga sarnane inimvalguga, mida nimetatakse grantlotsitide kolooniat
stimuleerivaks faktoriks (G-CSF). Filgrastiim toimib samamoodi nagu looduslikult tekkiv G-CSF,
soodustades leukotsuittide teket luutdis.

Mis on uuringute pohjal Zefylti kasulikkus?

Zefyltit vorreldi Neupogeniga laboriuuringutes, mis tdendasid, et Zefylti toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Neupogeni toimeainega. Samuti on uuringud
tdendanud, et Zefylti tekitab organismis sarnase toimeainesisalduse kui Neupogen.

Et Zefylti on bioloogiliselt sarnane ravim, ei ole Neupogeniga tehtud filgrastiimi efektiivsuse ja ohutuse
uuringuid vaja Zefyltiga korrata.

Mis on Zefylti riskid?

Zefylti ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnahte vorreldavaks
vordlusravimi Neupogeni kdrvalndhtudega.

Zefylti kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Zefylti kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on néiteks palavik,
luu-lihaskonna valu (valu lihastes ja luudes), aneemia (eritrotsultide ehk vere punaliblede vahesus),
oksendamine ja iiveldus.

Miks Zefylti ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on Zefylti
struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Neupogeniga ning jaotub organismis
samamoodi.

Nende piisavate andmete pohjal jareldati, et Zefylti toime on heakskiidetud naidustustel sama kui
Neupogeni toime. Seega on amet arvamusel, et hagu ka Neupogeni korral, lletab Zefylti kasulikkus
selle teadaolevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita

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

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

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Zefylti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Zefylti oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Zefylti kohta

Lisateave Zefylti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zefylti.
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