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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Accofil
filgrasztim

Ez a dokumentum az Accofil-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Accofil
alkalmazasara vonatkozodan.

Amennyiben az Accofil alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer az Accofil és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Accofil-t a fehérvérsejtek termelédésének serkentésére alkalmazzak az aldbbi esetekben:

e a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusa, a neutrofilok alacsony szama) id6tartaméanak és a lazas
neutropénia el6fordulasanak csdkkentésére olyan betegeknél, akik citotoxikus kemoterapiaban (a
daganatok kezelésére alkalmazott, a sejteket elpusztitdé gyodgyszerek) részesilnek;

e a neutropénia idétartamanak cstkkentésére olyan betegeknél, akik csontvel6-atlltetés elbtt a
csontveldsejtek elpusztitdsara szolgald kezelésben részestilnek (mint példaul bizonyos leukémias
betegek), ha hosszan tartd, stlyos neutropénia kockazata all fenn;

e a sejtek kiszabadulasanak el6segitésére a csontveldbdl olyan betegeknél, akik vér Gssejtek
donacidjara készilnek transzplantacié céljabol;

e a neutrofilszam novelésére és a fert6zések kockazatanak csokkentésére olyan, neutropéniaban
szenved6 betegeknél, akiknek a kdérel6zményében sulyos, visszatérd fertézések szerepelnek;

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e a tartds neutropénia kezelésére elérehaladott human immundeficiencia virus (HIV) fert6zésben
szenvedG6 betegeknél, a bakteridlis fert6zések kockazatanak csokkentésére, ha az egyéb kezelési
lehet6ségek nem megfeleléek.

Az Accofil, amelynek hatéanyaga a filgrasztim, ,hasonlé biolégiai gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az
Accofil hasonl6é egy az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett bioldgiai gyégyszerhez (a ,referencia-
gyogyszerhez™). Az Accofil referencia-gyodgyszere a Neupogen. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informaciok ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatéok.

Hogyan kell alkalmazni az Accofil-t?

Az Accofil oldatos injekcié vagy inflzié formajaban, el6retoltott fecskendGkben kaphatd. Alkalmazasa
bor ald fecskendezett injekcié vagy vénaba adott infizié formajaban térténik. A gydgyszer csak
receptre kaphatd, és a kezelés egy daganatellenes kezelést végzé kdzponttal egylittmikodésben
végzendd.

Az Accofil alkalmazasanak modja, adagja és a kezelés idGtartama fligg a kezelés céljatdl, a beteg
testsulyatdl és a kezelésre adott valasztol. Tovabbi informéacio (a szintén az EPAR részét képezl)
alkalmazasi elGiradsban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat az Accofil?

Az Accofil hatéanyaga, a filgrasztim nagyon hasonlit a granulocita-kolénia stimulalé faktor (G-CSF)
nevl emberi fehérjére. A filgrasztim ugyanugy fejti ki hatasat, mint a természetes Uton keletkez6 G-
CSF: arra 6sztonzi a csontvelSt, hogy tobb fehérvérsejtet termeljen. Az Accofil-ben talalhaté
filgrasztimot az ugynevezett ,,rekombinans DNS technolégiaval” allitjak el6: baktériumok termelik,
amelyekbe egy olyan gént (DNS-t) épitettek be, amely képessé teszi azokat a filgrasztim termelésére.

Milyen elonyei voltak az Accofil alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy az Accofil hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a
szervezetben, mint a Neupogen, és 6sszehasonlithaté médon néveli a neutrofilek szamat.

Az Accofil-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 120 eml6daganatos feln6tt né vett részt,
akik ismerten neutropéniat kivaltd kemoterapidban részesiltek. A betegeknek a kemoterapiat egy
harom hetes ciklus 1. napjan adtak be, majd a kovetkezd napon és azt kévetden legfeljebb 14 napig
naponta egy adag Accofil-t kaptak. A hatékonysag f6 mértéke a sulyos neutropénia id6tartama volt. A
sulyos neutropénia atlagosan 1,4 napig tartott. Ez 6sszehasonlithatoé a filgrasztim alkalmazasarél szolé
szakirodalomban talalhaté egyéb vizsgalatokban jelentett 1,6, illetve 1,8 nappal. A publikalt
vizsgalatokbol szarmazd adatok arra utalnak, hogy a filgrasztim el6nyei és biztonsagossaga hasonlé a
kemoterdpidban részestil felnGtteknél és gyermekeknél egyarant.

Milyen kockazatokkal jar az Accofil alkalmazasa?

Az Accofil leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
muszkuloszkeletélis fajdalom (fajdalom az izmokban és csontokban). Egyéb mellékhatasok is
jelentkezhetnek 10 beteg kézul tobb mint 1-nél attdl fliggéen, hogy milyen célra alkalmazzak az
Accofil-t. Az Accofil alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Miért engedélyezték az Accofil forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az EU hasonld bioldgiai gydgyszerekre vonatkozd kovetelményeinek megfeleléen az Accofil
mindségi, biztonsagossagi és hatékonysagi profilja 6sszehasonlithatonak bizonyult a Neupogen
profiljaval. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Neupogen-hez hasonléan az alkalmazas
elényei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és javasolta a gyogyszer EU-ban val6
alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Accofil biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Accofil lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositésa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Accofil-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

Az Accofil-lel kapcsolatos egyéb informacio

2014. szeptember 18-an az Eurépai Bizottsag az Accofil-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Accofil-re vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Accofil-lel torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2014. szeptember.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003956/WC500169991.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003956/human_med_001798.jsp
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