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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
NEUPOPEG

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetadn, miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt
suosituksiin l1aékkeen kaytostéa.

Jos tarvitset lisitietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (siséltyy my&
arviointikertomukseen) tai ota yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatiet MP:n

suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myos arvioq& mukseen).
N

Mita Neupopeg on? ?

Neupopeg on injektioneste, liuos, jonka vaikuttava aine on pegfilﬁii i. Valmistetta saa
esitiytetyssa ruiskussa ja esitdytetyssa kyndassé (SureClick); entmissa on 6 mg pegfilgrastiimia.
Mihin Neupopegia kaytetaan? (b'
Neupopegia annetaan sydpapotilaille helpottamaan joi heidan hoidostaan aiheutuvia
sivuvaikutuksia. Sytotoksinen (soluja tuhoava) kerﬁs{er pia (syopahoito) tuhoaa myds valkoisia
verisoluja, mik& voi johtaa neutropeniaan (alhaine@’yalkosolujen maard) ja infektioiden kehittymiseen.
Neupopegia kaytetdan vahentdmaan neutro kestoa ja kuumeisen neutropenian esiintymista.
Neupopegia voi kdyttdd monentyyppisiin sy@piin, ei kuitenkaan krooniseen myelooiseen leukemiaan
(valkoisten verisolujen syopd). Sité eiv Osk&an voi kayttaa potilaat, jotka sairastavat
myelodysplastista oireyhtymaa (sair. jossa elimisto tuottaa liikaa valkoisia verisoluja ja josta voi

kehittyé leukemia). N %
Ladkevalmistetta saa vain Iaék@éarayksesta.

Miten Neupopegia ké’wt%}@f?
Neupopeg-hoidon aloi ja sitd valvovan laakarin tulee olla perehtynyt sydvan tai verisairauksien
hoitoon. Neupope etaan yhtend 6 mg:n injektiona ihon alle noin 24 tuntia kunkin
kemoterapiajaksofpaattymisen jalkeen. Potilas voi huolehtia pistoksesta itse asianmukaisen
opastuksen saatugan. Neupopegia ei suositella annettavaksi lapsille, koska sen turvallisuutta ja
tehokkuuttai’g&i ryhméssa ei tunneta riittavasti.

Miten Neupopeg vaikuttaa?

Neupopegin vaikuttava aine, pegfilgrastiimi, on immunostimulantti, joka kuuluu kantasoluryhmia
stimuloivan kasvutekijan ryhmaan. Se siséltaa filgrastiimia, joka on kopio ihmisproteiinista nimelt4
granulosyyttikasvutekija (G-CSF), joka on pegyloitu (paallystetty polyetyleeniglykoli-nimisella
kemikaalilla). Filgrastiimi vaikuttaa aktivoimalla luuydintd tuottamaan lisad valkosoluja, miké
kasvattaa valkoisten verisolujen mééréé ja hoitaa neutropeniaa. Filgrastiimia on ollut saatavilla muissa
ladkkeissa Euroopan unionin alueella joitakin vuosia. Koska pegfilgrastiimi on pegyloitu, l&&kkeen
poistuminen elimistdsta hidastuu, jolloin laéketta tarvitaan harvemmin,

Neupopegin siséltdméa filgrastiimia tuotetaan niin sanotulla yhdistelma-DNA-tekniikalla. Sit4 tehd&an
bakteerin avulla, joka siihen lisatyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan filgrastiimia.
Keinotekoisesti tuotettu aine vaikuttaa samalla tavalla kuin luontainen granulosyyttikasvutekija.
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Miten Neupopegia on tutkittu?

Neupopegia on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 467 sytotoksista kemoterapiaa
saanutta rintasyopépotilasta. Molemmissa tutkimuksissa yhden Neupopeg-injektion tehokkuutta
verrattiin paivittain useita kertoja annettuun filgrastiimi-injektioon kussakin neljéssé
kemoterapiajaksossa. Tehokkuuden paéasiallinen mitta oli vaikean neutropenian kesto ensimmaisen
kemoterapiajakson aikana.

Mita hyotya Neupopegista on havaittu tutkimuksissa?

Neupopeg lyhensi vaikean neutropenian kestoa yhté tehokkaasti kuin filgrastiimi. Molemmissa
tutkimuksissa potilailla oli vaikea, noin 1,7 vuorokautta kestanyt, neutropenia ensimmaisen
kemoterapiajakson aikana.

Mita riskeja Neupopegiin liittyy?

Suurin osa Neupopegia saaneiden tutkimuspotilaiden sivuvaikutuksista johtuu potilaiden varsinaisesta
sairaudesta tai kemoterapiasta. Yleisimméat Neupopegin sivuvaikutukset (useammalla ki yhdelld
potilaalla kymmenestd) ovat luukipu ja laktaattidehydrogenaasin (punaisten verisolu%oamista
ilmaiseva merkkiaine) kohonnut pitoisuus. Pakkausselosteessa on luettelo kaiki a@ opegin
ilmoitetuista haittavaikutuksista. 6

Neupopegia ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia ilgrastiimille tai
jollekin muulle valmisteen aineosalle. ﬁ&‘

Miksi Neupopeg on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Neupopegin hy('jdyt d@en riskeja suuremmat
neutropenian keston lyhentdmisessé ja kuumeiseen neutropen siintyvyyden vahentdmisessa
potilailla, jotka saavat sytotoksista kemoterapiaa syovan ho@ . Komitea suositteli myyntiluvan

myontamista Neupopegille. @

Muita tietoja Neupopegista AN

Euroopan komissio myénsi Dompé Biotec S.p,A. “yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Neupopegia varten 22 . Myyntilupa uusittiin 22.8.2007.

Neupopegia koskeva EPAR—arvioint@%’us on kokonaisuudessaan tassa.

T&ama yhteenveto on pawﬂet@neka 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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