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Nylaspeg (pegfilgrastiimi)

Yleistajuiset yleistiedot Nylaspegista ja siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Nylaspeg on ja mihin sita kdaytetdaan?

Nylaspeg on laake, jolla hoidetaan sydpdpotilaiden neutropeniaa (neutrofiilien eli erdantyyppisten
valkosolujen niukkuutta). Neutropenia on sydpahoitojen yleinen haittavaikutus, ja se voi altistaa
potilaat infektioille.

Valmistetta annetaan etenkin neutropenian keston lyhentamiseksi ja kuumeisen neutropenian
estamiseksi.

Nylaspegia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joilla on krooninen myelooinen leukemia -niminen
verisyOpa tai myelodysplastisia oireyhtymia (sairauksia, joissa elimistd tuottaa suuria maaria
poikkeavia verisoluja, joista voi kehittya leukemia).

Nylaspegin vaikuttava aine on pedfilgrastiimi, ja se on biologinen |l&déke. Se on ns. biologisesti
samankaltainen lddkevalmiste. Tama tarkoittaa sita, etta Nylaspeg on hyvin samankaltainen jonkin
toisen biologisen ladkkeen (ns. viitevalmiste) kanssa, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Nylaspegin
viitevalmiste on Neulasta. Lisaa tietoa biologisesti samankaltaisista lddkevalmisteista on taalla.

Miten Nylaspegia kaytetaan?
Nylaspegia saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon aloittavan ladkarin on oltava perehtynyt
syovan tai verisairauksien hoitoon, ja hanen on myés valvottava hoitoa.

Ladkevalmistetta on saatavana esitdaytetyssa ruiskussa, joka sisdltaa ihon alle pistettavaa
injektionestetta. Nylaspeg annetaan kerta-annoksena injektiona ihon alle aikaisintaan 24 tunnin
kuluttua kunkin solunsalpaajahoitosyklin (sydpalaakkeilld annettavan hoidon) paattymisesta. Potilaat
voivat injektoida valmisteen itse saatuaan siihen asianmukaisen opastuksen.

Lisatietoja Nylaspegin kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
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Miten Nylaspeg vaikuttaa?

Nylaspegin vaikuttava aine pedfilgrastiimi koostuu filgrastiimista, joka on hyvin samankaltainen kuin
ihmisen proteiini nimelta granulosyyttiryhmia stimuloiva kasvutekija (G-CSF). Filgrastiimi vaikuttaa
stimuloimalla luuydinta tuottamaan lisaa valkosoluja, mika lisaa valkosolujen maaraa ja lievittaa
neutropeniaa.

Filgrastiimia on ollut saatavilla muissa ladkkeissa Euroopan unionissa (EU) usean vuoden ajan.
Nylaspegissa filgrastiimi on “pegyloitu” (kiinnitetty polyetyleeniglykoli-nimiseen kemikaaliin). Tama
hidastaa filgrastiimin poistumista elimistdsta, jolloin ladkettd voidaan antaa harvemmin.

Mita hyotya Nylaspegista on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimukset, joissa Nylaspegia verrattiin Neulastaan, ovat osoittaneet, ettd Nylaspegin
vaikuttava aine on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin samankaltainen
kuin Neulastan vaikuttava aine. Tutkimukset ovat myd&s osoittaneet, ettd Nylaspeg saa aikaan
vastaavan pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa kuin Neulasta.

Koska Nylaspeg on biologisesti samankaltainen laakevalmiste, pegdfilgrastiimin tehoa koskevia
tutkimuksia, jotka on jo tehty Neulastalla, ei tarvitse toistaa Nylaspegin osalta.

Nylaspegilla tehtyja tutkimuksia kuvataan tarkemmin Id&kevalmisteen arviointiraportissa.

Mita haittavaikutuksia ja rajoituksia Nylaspegiin liittyy?

Nylaspegin turvallisuutta on arvioitu, ja kaikkien tehtyjen tutkimusten perusteella voidaan katsoa, etta
ladkkeen haittavaikutukset ovat verrattavissa Neulastan haittavaikutuksiin.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nylaspegin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Nylaspegin yleisin haittavaikutus (jota saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) on luukipu. Kipu lihaksissa on my@s yleistd, ja sitd voi ilmeta enintaan yhdella potilaalla
kymmenesta.

Miksi Nylaspeg on hyvadksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta biologisesti samankaltaisia ladkkeita koskevien EU:n vaatimusten
mukaisesti Nylaspeg on rakenteeltaan, puhtaudeltaan ja biologiselta aktiivisuudeltaan hyvin
samankaltainen kuin Neulasta ja jakaantuu elimistdssa samalla tavalla.

Kaikkia naita tietoja pidettiin riittdvina johtopaatoksen tekemiseen siitd, etta Nylaspeg vaikuttaa
samalla tavoin kuin Neulasta hyvaksytyissa kayttdaiheissa.

Nain ollen laddkevirasto katsoi, etta Neulastan tavoin Nylaspegin hyoédyt ovat tunnistettuja riskeja
suuremmat ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Nylaspegin turvallinen ja tehokas kaytto6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Nylaspegin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien lddkkeiden, myds Nylaspegin kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Nylaspegista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet tehdaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Nylaspegista

Nylaspeg sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan

Lisatietoja Nylaspegista, mukaan lukien pakkausseloste ja arviointiraportti, on viraston verkkosivustolla
osoitteessa https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nylaspeg.

Tietoa taman ladkkeen saatavuudesta kussakin maassa saa ottamalla yhteyttd kansalliseen
toimivaltaiseen viranomaiseen.
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