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EPAR, sazetak za javnost

Zarzio
filgrastim

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Zarzio. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek Zarzio kako bi donio misljenje u
korist davanja odobrenja za stavljanje u promet i preporucio uvjete za njegovu primjenu.

Sto je Zarzio?

Zarzio je otopina za injekciju ili infuziju (drip u venu) kao prethodno napunjena Sprica. Sadrzi djelatnu
tvar filgrastim (30 ili 48 milijuna jedinica).

Zarzio je ,bioslican” lijek. Drugim rije¢ima, Zarzio je slican bioloskom lijeku (poznatom kao ,referentni
lijek") koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EVU) i sadrzi istu djelatnu tvar. Neupogen je referentni lijek
za Zarzio. ViSe informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima

ovdje.
Za Sto se Zarzio koristi?

Zarzio se koristi za stimulaciju proizvodnje leukocita u sljedec¢im situacijama:

e za smanjenje trajanja neutropenije (niske razine neutrofila, vrste bijelih krvih zrnaca) i incidencije
febrilne neutropenije (neutropenije pra¢ene vru¢icom) u bolesnika lijecenih kemoterapijom
(lijeCenje raka), koja je citotoksi¢na (ubija stanice);

e za smanjenje trajanja neutropenije u bolesnika koje se lijedi uniStavanjem stanica kostane srzi
nakon Cega slijedi transplantacija kostane srzi (primjerice u pojedinih bolesnika s leukemijom), ako
su pod povecanim rizikom od dugotrajne teske neutropenije;

e za povecanje broja neutrofila i smanjenje rizika povezanih s infekcijom u bolesnika s
neutropenijom koji imaju povijest ozbiljnih, repetitivnih infekcija;
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o za lijeCenje perzistentne neutropenije u bolesnika s uznapredovalom infekcijom virusom humane
imunodeficijencije (HIV-a) u svrhu smanjenja rizika od bakterijskih infekcija kad drugi nacini
lijeCenja nisu prikladni.

Zarzio se moze koristiti i kao pomo¢ za otpustanje stanica iz kostane srzi kod ljudi koji ¢e donirati
matic¢ne stanice za transplantaciju.

Lijek se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Zarzio koristi?

Zarzio se primjenjuje potkoZznom injekcijom ili infuzijom u venu. Nacin primjene, doziranje i trajanje
lijeCenja ovise o svrsi primjene, tjelesnoj tezini bolesnika i reakciji na lijeCenje. Zarzio se obi¢no daje u
specijaliziranim centrima za lijeCenje, ali bolesnici koji taj lijek primaju potkoznom injekcijom mogu ga
ubrizgavati i sami po zavrSetku odgovarajuce obuke. Za viSe informacija procitajte uputu o lijeku.

Kako djeluje Zarzio?

Djelatna tvar u lijeku Zarzio, filgrastim, vrlo je sli¢an ljudskom proteinu naziva ¢imbenik poticanja
rasta granulocitnih kolonija (G-CSF). Filgrastim se proizvodi metodom ,,tehnologije rekombinantne
DNK*“: proizvodi se od bakterije u koju je ugraden gen (DNK) koji omogucava stvaranje filgrastima. Ta
zamjena djeluje na isti nacin kao i prirodno stvoren G-CSF tako Sto potice koStanu srz na stvaranje
veceg broja bijelih krvnih stanica.

Kako se Zarzio ispitivao?

Zarzio se ispitivao radi dokazivanja njegove usporedivosti s referentnim lijekom, lijekom Neupogen.

Cetiri ispitivanja istrazila su razine neutrofila u krvi 146 zdrava dobrovoljca koji su primali Zarzio ili
Neupogen. Ispitivanja su istrazila u¢inke jednokratnog i ponovljenog uzimanja razliCitih doza lijekova,
injekcijom pod koZu ili infuzijom u venu. Glava mjera u tim ispitivanjima bio je broj neutrofila tijekom
prvih 10 dana lijecCenja.

Koje su koristi lijeka Zarzio utvrdene u ispitivanjima?

Lijekovi Zarzio i Neupogen rezultirali su otprilike sli¢cnim povecanjem broja neutrofila u krvi
dobrovoljaca tijekom tih ispitivanja. To se smatralo dostatnim dokazom da su koristi lijeka Zarzio
usporedive s koristima referentnog lijeka.

Koji su rizici povezani s lijekom Zarzio?

Najcescée nuspojave lijeka Zarzio (koje se mogu javiti u viSse od 1 na 10 osoba) su misi¢no-kostana bol
(bol u misi¢ima i kostima). Druge nuspojave mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba, ovisno o stanju za
koje se Zarzio primjenjuje. Potpuni popis svih nuspojava i ogranicenja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Zarzio odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je kako je u skladu sa zahtjevima
EU-a za biosli¢ne lijekove dokazano da lijek Zarzio posjeduje usporedivu razinu kvalitete, sigurnosti i
djelotvornosti kao i Neupogen. Stoga je stav CHMP-a da, kao u slucaju lijeka Neupogen, koristi
nadmasuju utvrdeni rizik. Odbor je preporucio da za lijek Zarzio odobri izdavanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Zarzio?

Razvijen je plan upravljanja rizikom kako bi se osiguralo da se Zarzio koristi Sto je sigurnije moguce.
Na temelju tog plana u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za Zarzio nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovarajuce mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Zarzio

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Zarzio na snazi u
Europskoj unijo od 6. veljace 2009.

Cjeloviti EPAR za lijek Zarzio nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Zarzio procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 07.2014.
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