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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
FILGRASTIM RATIOPHARM
Julkinen EPAR-yhteenveto @

; O

Tamé teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstiaw

selitetdan, miten 1&akeval mistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja pés
suosituksiin |aakkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisdtietoja sairaudestas tai hoidostasi, lue pakkaussel oste (sisaltyy S
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMR: situsten
perustella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myods arvioi ntiI@\) ’seen).

Mita Filgrastim ratiopharm on? . @

Filgrastim ratiopharm on injektio- tai infuusioneste (tiputus laski Fr@. liuos. Se sisdltéd vaikuttavana
aineenafilgrastiimia ¢ /)
Filgrastim ratiopharm on toisen | &&kkeen kanssa bi ol ogi sesti”Sarmanarvoinen. Tama merkitsee sité, etta
Filgrastim ratiopharmin kanssa biol ogisesti samanarvoi %1 keella on jo myyntilupa Euroopan
unionin alueellaja siind on samaa vaikuttavaa ainefta (k 88n myo6s nimed alkuperéisvalmiste).
Filgrastim ratiopharmin alkuperéisvamiste on N Dgnk Lisatietoja biologisesti samanarvoisista
|88kkei st on kysymyksi éjavastauksiasis’iltavé% irjassatassa.

Mihin Filgrastim ratiophar mia kayt @

Filgrastim ratiopharmia kaytetdan valk tuotannon stimulointiin seuraavissa tapauksi sssa:

e neutropenian (neutrofiilien, valk jen tyyppi, alhainen méard) keston lyhentaminen ja
kuumeisen neutropenian esiin en vahentdminen potilailla, jotka saavat sytotoksista
kemoterapiahoitoa (soluj sy6péahoitoa)

e neutropenian keston | inen potilailla, joille annetaan luuytimen soluja tuhoavaa hoitoa
(esim. leukemiaa sai potilaat) ennen luuytimensiirtoajajoillaon pitkittyneen vakavan
neutropenian riski

e neutrofiilien maarg

isaamisen ja infektioriskin vahentdminen neutropeniapotilailla, joillaon

ai kai semmi akaviajatoistuviainfektioita

o pitkdanj neutropenian hoito pyrittéessa vahentédmaan bakteeri-infektion riskia potilala,
joilla dlle edennyt HIV-infektio, silloin kun muut hoidot eivét sovi.

Filgashi pharmia voidaan kayttda myos potilailla, jotka luovuttavat kantasoluja siirrettéavaksi.

tetaan nédiden solujen vapautumista luuytimesta.
mistetta saa vain |a8karin maarayksesta.

Vten Filgrastim ratiopharmia k&ytetaan?

ilgrastim ratiopharmia annetaan injektionaihon alle tai infuusiona suoneen. Antotapa, annostus ja
hoidon kesto riippuvat valmisteen kéyttotarkoituksesta, potilaan painosta ja hoitovasteesta. Filgrastim
ratiopharmia annetaan yleensa erikoistunei ssa hoitoyksi kéissa, vaikka potilaat, jotka saavat sité
injektionaihon ale, voivat tehda sen itse asianmukai sen opastuksen saatuaan. Lisétietoa on
pakkaussel osteessa.
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Miten Filgrastim ratiopharm vaikuttaa?

Filgrastim ratiopharmin vaikuttava aine on filgrastiimi, joka on hyvin samankaltainen kuin
granulosyyttikasvutekija (G-CSF) -niminen ihmisen proteiini. Filgrastiimia valmistetaan ns.
yhdistelmé&DNA-menetelmalla. Sita tekee bakteeri, joka siihen lisdtyn geenin (DNA) avulla pystyy
tuottamaan filgrastiimia. Korvaava proteiini vaikuttaa samallatavalla kuin luontainen
granulosyyttikasvutekija (G-CSF) aktivoimalla luuydinta tuottamaan lisda valkosoluja.

Miten Filgrastim ratiopharmia on tutkittu?

Filgrastim ratiopharmia on tutkittu sen osoittamiseks, etta se vastaa a kuperdisl 88kettd, Neupogenea.
Filgrastim ratiopharmia verrattiin Neupogeneen ja lumel 88kkeeseen yhdessa paétutkimuksessa, jossa
oli mukana 348 rintasytpaa sairastavaa potilasta. Tutkimuksessa tarkkailtiin potilaiden vaikean

neutropenian kestoa sytotoksi sen kemoterapiahoidon ensimmaisen jakson aikana. @
Filgrastim ratiopharmin turvallisuutta tutkittiin kahdessa jatkotutki muksessa, joihin osallistui
keuhkosyOpaé ja non-Hodgkin-lymfoomaa sairastavia potilaita. OQ
Mita hyotya Filgrastim ratiophar mista on havaittu tutkimuksissa? ’\

Filgrastim ratiopharmin ja Neupogenen aikaansaama vaikean neutropenian keston |

paivaan lumel é8ketta saavilla. Filgrastim ratiopharmin tehokkuuden v0|t||n Soiftaa olevan sama,

kuin Neupogenen.

Mitariskeg a Filgrastim ratiopharmiin liittyy? Y

Filgrastim ratiopharmin yleisin sivuvaikutus (yli yhdella potil %é) on luu- jalihaskivut. Muut
sivuvaikutukset, joita on havaittu yli yhdell& potilaalla 10:st4 %at taudista, jonka hoitamiseksi
Filgrastim ratiopharmia kaytetéan. Pakkaussel osteessa on Iu@o kaikista Filgrastim ratiopharmin

il moitetuista sivuvaikutuksista. g&

Filgrastim ratiopharmia & saa antaa potilaille, jotka

tai valmisteen muille aineosille. @

ollayliherkkia (allergisia) filgrastiimille

Miks Filgrastim ratiopharm on hyvél
L &8keval mistekomitea (CHMP) totes,
osoittautuneet Neupogenea vastaaviksi

astim ratiopharmin laatu, turvallisuusjateho ovat
pan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen komitea
katsoi, ettéa kuten Neupogenkin, on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli
myyntiluvan myontamista Filg iopharmia varten.

%\armista

iopharm GmbH -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
im ratiopharmia varten 15. syyskuuta 2008.

Muita tietoja Filgrastim?
Euroopan komissio myg

olevan myyntiluvami

Filgrastim ratﬂ a koskeva EPA R-arviointikertomus on kokonai suudessaan tassa.

‘a% 0 on péivitetty viimeksi 09-2008.
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