EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/554222/2018
EMEA/H/C/000420

Neulasta (pedfilgrastiimi)
Yleistiedot Neulastasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Neulasta on ja mihin sita kaytetaan?

Neulasta on ladke, jolla hoidetaan syopépotilaiden neutropeniaa (neutrofiilien eli eraantyyppisten
valkosolujen niukkuutta). Neutropenia on sydpahoitojen yleinen haittavaikutus, ja se voi altistaa
potilaat infektioille.

Sité annetaan etenkin neutropenian keston lyhentamiseksi ja kuumeisen neutropenian estamiseksi.

Neulastaa ei ole tarkoitettu annettavaksi potilaille, joilla on krooninen myelooinen leukemia -niminen
verisyopa tai myelodysplastisia oireyhtymia (sairauksia, joissa elimistd tuottaa suuria maaria
epanormaaleja verisoluja, joista voi kehittya leukemia).

Miten Neulastaa kaytetaan?

Neulastaa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Hoidon aloittavan ja sita valvovan ladkarin on oltava
perehtynyt sy6van tai verisairauksien hoitoon.

Neulastaa on saatavana esitaytetyssa ruiskussa, joka siséltaa ihon alle pistettavaa injektioliuosta.
Neulasta annetaan 6 mg:n kerta-annoksena, joka pistetdén ihon alle vahintaan 24 tunnin kuluttua
kunkin kemoterapiajakson (syopalaakkeilla annettavan hoidon) paattymisesta. Potilaat voivat
injektoida valmisteen itse saatuaan siihen asianmukaisen opastuksen.

Lisatietoja Neulastan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Neulasta vaikuttaa?

Neulastan vaikuttava aine pedfilgrastiimi sisaltaa filgrastiimia, joka on hyvin samanlainen kuin
granulosyyttiryhmié stimuloivaksi kasvutekijaksi (G-CSF) kutsuttu ihmisen proteiini. Filgrastiimi
vaikuttaa stimuloimalla luuydinté tuottamaan lisda valkosoluja, jolloin valkosolujen maéra kasvaa ja
neutropenia paranee.

Filgrastiimia on ollut saatavilla muissa ldakkeissd Euroopan unionissa (EU) usean vuoden ajan.
Neulastassa filgrastiimi on “pegyloitu” (kiinnitetty polyetyleeniglykoli-nimiseen kemikaaliin). Tama
hidastaa filgrastiimin poistumista elimistdstd, jolloin lddketta voidaan antaa harvemmin.
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Mita hyotya Neulastasta on havaittu tutkimuksissa?

Neulastaa on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 467 kemoterapiaa saanutta
rintasyopéapotilasta. Molemmissa tutkimuksissa yhden Neulasta-injektion tehokkuutta verrattiin
paivittain useita kertoja annettuun filgrastiimi-injektioon kussakin neljassé kemoterapiajaksossa.
Tehokkuuden pé&aasiallinen mitta oli vaikean neutropenian kesto ensimmaisen kemoterapiajakson
aikana.

Neulasta lyhensi vaikean neutropenian kestoa yhta tehokkaasti kuin filgrastiimi. Molemmissa
tutkimuksissa potilailla oli vaikea, noin 1,7 vuorokautta kestanyt, neutropenia ensimmaisen
kemoterapiajakson aikana. Kun stimuloivaa kasvutekijaa ei kaytetty, vastaava aika oli noin 5-7
vuorokautta.

Mita riskeja Neulastaan liittyy?

Yleisin Neulastan sivuvaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesta)
on luustokipu. My®6s lihaskipu on yleista. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Neulastan
sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Neulasta on hyvaksytty?

Neulasta lyhentaé tehokkaasti vaikean neutropenian kestoa kemoterapian aikana, ja sen
sivuvaikutusten katsottiin olevan hallittavissa. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Neulastan hyodyt
ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan myontad myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Neulastan turvallinen ja tehokas kaytto?

Neulastaa markkinoiva yhtid varmistaa, ettd ladkevalmistetta kayttaville potilaille tai hoitajille
annetaan potilaskortti, jossa kerrotaan, miten ladkkeen annostelevaa injektiolaitetta kaytetaan.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Neulastan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Neulastan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Neulastasta
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Neulastasta

Neulasta sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 22. elokuuta 2002. Lis&da tietoa
Neulastasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2018.
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