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Udenyca (pedfilgrastiimi)

Yleistiedot Udenycasta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

@@

Udenyca on ladke, jolla hoidetaan sydpapotilaiden neutropeniaa (neutrofii eli eraantyyppisten
valkosolujen niukkuus). Se on sydpahoitojen yleinen sivuvaikutus, ja s i altistaa potilaat infektioille.

Mita Udenyca on ja mihin sita kaytetaan?

Sita annetaan etenkin neutropenian keston lyhentamiseksi ja kuuﬁ@an neutropenian estamiseksi.

*
*
Udenycaa ei ole tarkoitettu annettavaksi potilaille, joilla on kf@(\q;en myelooinen leukemia -niminen
verisyopé tai myelodysplastisia oireyhtymia (sairauksia, j@@ elimistd tuottaa suuria maaria
epanormaaleja verisoluja, joista voi kehittya Ieukemia@

Udenyca on ns. biologisesti samankaltainen Iaékev@iste. Tama tarkoittaa sité, ettd Udenyca on hyvin
samankaltainen toisen biologisen ladkkeen (ns. peraisvalmisteen) kanssa, jolla on jo myyntilupa
EU:n alueella. Udenycan aIkuperaisvalmist\%Neulasta. Lisaa tietoa biologisesti samankaltaisista
ladkevalmisteista l6ytyy taalta. @\

Miten Udenycaa kaytetaa@\'

perehtynyt syévan tai veri sien hoitoon. Udenycaa on saatavana esitaytetyssa ruiskussa, joka

Udenycaa saa ainoastaan laaks méaaréyksesté. Hoidon aloittavan ja sitd valvovan laakarin on oltava
rauk
siséltaa ihon alle pist’ t @\h injektioliuosta. Udenyca annetaan 6 mg:n kerta-annoksena, joka pistetdan
*

ihon alle vahintaan. nnin kuluttua kunkin kemoterapiajakson (sydpalaakkeilld annettavan hoidon)
paattymisesta. Rotileat voivat injektoida valmisteen itse saatuaan siihen asianmukaisen opastuksen.

Lisatietoja Udenycan kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Udenyca vaikuttaa?

Udenycan vaikuttava aine pedfilgrastiimi on hyvin samanlainen kuin granulosyyttiryhmia stimuloivaksi
kasvutekijaksi (G-CSF) kutsuttu ihmisen proteiini. Filgrastiimi vaikuttaa stimuloimalla luuydinta
tuottamaan lisaa valkosoluja, jolloin valkosolujen maéara kasvaa ja neutropenia paranee.
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Filgrastiimia on ollut saatavilla muissa ldakkeiss& Euroopan unionissa (EU) usean vuoden ajan.
Udenycassa filgrastiimi on “pegyloitu” (kiinnitetty polyetyleeniglykoli-nimiseen kemikaaliin). Tama
hidastaa filgrastiimin poistumista elimistdstd, jolloin lddketta voidaan antaa harvemmin.

Mita hyotya Udenycasta on havaittu tutkimuksissa?

Udenycaa ja Neulastaa vertailevat laboratoriotutkimukset osoittivat, ettd Udenycan vaikuttava aine on
rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen kuin Neulasta.
Tutkimuksissa my6s osoitettiin, etta Udenyca tuottaa vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
elimistdssa kuin Neulasta.

Koska Udenyca on biologisesti samankaltainen laadkevalmiste, kaikkia Neulastasta tehtyja
pedfilgrastiimin tehoa ja turvallisuutta koskevia tutkimuksia ei tarvitse toistaa Udenycan osalta.

Mitéa riskeja Udenycaan liittyy? (b'

Udenycan yleisin sivuvaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle alle kymmenesté)
on kipu luustossa. My6s lihaskipu on yleista. Pakkausselosteessa on Iuettelq’\' ista Udenycan

sivuvaikutuksista ja rajoituksista. $

Miksi Udenyca on hyvaksytty EU:ssa? <(\

*
Euroopan laakevirasto katsoi, ettéd EU:n biologisesti samankalf@aisia ladkevalmisteita koskevien
vaatimusten mukaisesti Udenyca on rakenteeltaan, puhta@aan ja biologiselta aktiivisuudeltaan
hyvin samankaltainen kuin Neulasta ja jakaantuu elimié('j a samalla tavalla.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittavina johtopaatp'kﬁb\ekemiseen siita, ettd Udenyca toimii tehon ja
turvallisuuden suhteen samalla tavoin kuin Neu@a hyvaksytyissa kayttbaiheissa. Nain ollen virasto
katsoi, ettda Neulastan tavoin Udenycan hy%ﬂ tunnistettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan

myontaa myyntilupa EU:ssa. Q\
Miten voidaan varmistaa. ycan turvallinen ja tehokas kayttg?

Suositukset ja varotoimet, joi Q/eydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Udenycan kayttd olis@ allista ja tehokasta, siséaltyvat valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. lQ)
*

>

Kuten kaikkien la& en, myds Udenycan kayttdd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Udenycasta

ilmoitetut sivuvaikytukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden

suojelemiseksi.
Muita tietoja Udenycasta

Lis&a tietoa Udenycasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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