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Cavoley (pegfilgrasztim)
A Cavoley-re vonatkozo kozértheto attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Cavoley és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Cavoley-t daganatos betegeknél alkalmazzak a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
neutrofileknek az alacsony szintje) kezelésére, amely a daganatellenes kezelés egyik gyakori
mellékhatasa és fogékonyabba teheti a betegeket a fert6zésekre. A Cavoley-t a neutropénia
id6tartamanak csGkkentésére és a lazas neutropénia (neutropénia, amelyet laz kisér) megel6zésére
alkalmazzak.

A Cavoley nem alkalmazhatd a kronikus mieloid leukémianak nevezett vérképzdszervi daganatban
vagy mielodiszplaziads szindrémaban (olyan betegség, amely sordn nagyszamu rendellenes vérsejt
termel6dik, ami leukémia kialakuldsahoz vezethet) szenved6 betegek kezelésére.

A Cavoley egy pedfilgrasztim nev(i hatéanyagot tartalmazo bioldgiai gydgyszer. A Cavoley hasonld
bioldgiai gydgyszer, ami azt jelenti, hogy nagymértékben hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyodgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A Cavoley referencia-
gydgyszere a Neulasta. A bioldgiailag hasonlé gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok itt
talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Cavoley-t?

A Cavoley csak receptre kaphato, és a kezelést daganatos vagy vérképzdszervi betegségek
kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A gyogyszert a comb, a has, a has vagy a felkar bére ala, el6retoltott fecskend6 segitségével kell
beadni. Minden kemoterapias ciklus utan legalabb 24 éraval egy injekciot kell beadni. A betegek
maguk is beadhatjak a gydégyszert, ha megfeleléen betanitottak Gket.

A Cavoley alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidoért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cavoley?

A Cavoley hatbéanyaga, a pedfilgrasztim a filgrasztim egy formaja, amely nagyon hasonlit a
granulocita-kolonia stimulalé faktor (G-CSF) nevl human proteinhez. A filgrasztim azaltal fejti ki
hatdsat, hogy a csontvelot tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, ezaltal a fehérvérsejtek szama
emelkedik, igy kezeli a neutropéniat. A Cavoley-ben a filgrasztim ,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak
nevezett anyaghoz kotott). Ez csokkenti a filgrasztim szervezetbdl vald kiliriilésének sebességét, igy a
gyogyszert ritkabban kell alkalmazni.

Milyen elonyei voltak a Cavoley alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cavoley-t és a Neulasta-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Cavoley
hatéanyaga rendkivil hasonlé a Neulasta hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Cavoley alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neulasta esetében.

Mivel a Cavoley hasonlé bioldgiai gydgyszer, a pedfilgrasztim hatdsossagara vonatkozoéan a Neulasta-
val végzett vizsgalatokat nem sziikséges megismételni a Cavoley esetében.

A Cavoley-jel végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében talalhato.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Cavoley alkalmazasa?

A Cavoley biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekintheték a Neulasta mellékhatasaihoz.

A Cavoley alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Cavoley leggyakoribb mellékhatdsa (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a csontfajdalom.
Az izomfajdalom (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) szintén gyakori.

Miért engedélyezték a Cavoley forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unios kovetelményeknek megfeleléen a Cavoley szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivlil hasonlé a Neulasta-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megéllapitdsdhoz, hogy az engedélyezett
alkalmazasokban a Cavoley ugyanolyan hatdsokkal fog rendelkezni, mint a Neulasta.

Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Neulasta-hoz hasonléan a Cavoley
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély
kiadhatd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Cavoley biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cavoley biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Cavoley alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informaciokat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cavoley alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szlukséges intézkedéseket meghozzak.

A Cavoley-jel kapcsolatos egyéb informacio
<A forgalombahozatali engedély kiadasanak idépontja>-an/-én a Cavoley az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Cavoley-jel kapcsolatban tovabbi informaciok, a betegtajékoztatdt és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhatok: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cavoley.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszdgéban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatdésaggal.

Az attekintés utolso aktualizélasa:HH-2026.
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