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Cedfilal (pegfilgrasztim)
A Cedfila-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Cedfila és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Cedfila-t daganatos betegeknél alkalmazzak a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
neutrofileknek az alacsony szintje) kezelésére, amely a daganatellenes kemoterapia egyik gyakori
mellékhatasa és fogékonyabba teheti a betegeket a fert6zésekre.

A gydgyszert kifejezetten a neutropénia id6tartamanak csokkentésére és a lazas neutropénia (amikor a
neutropénia egy fert6zés miatt lazzal tarsul) megel6zésére alkalmazzak.

A Cedfila nem alkalmazhato kréonikus mieloid leukémianak nevezett vérképz6szervi daganatban vagy
mielodiszplazids szindromaban (olyan betegség, amely soran nagyszamu rendellenes vérseijt
termel6dik, ami leukémia kialakulasahoz vezethet) szenved6 betegek kezelésére.

A Cedfila ,hasonld bioldgiai gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Cedfila nagy mértékben hasonld egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). A
Cedfila referencia-gyogyszere a Neulasta. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidk itt taldlhatok.

A Cedfila hatdéanyaga a pedfilgrasztim.
Hogyan kell alkalmazni a Cedfila-t?

A Cedfila csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie, aki
jartas a daganatos és a vérképzdszervi betegségek kezelésében. A gydgyszer bér ald beadando oldatos
injekciot tartalmazoé el6ret6ltott fecskend6 formajaban kaphatd. A Cedfila-t az egyes kemoterapias
ciklusok befejezését kovetden legalabb 24 6raval kell beadni egyetlen 6 mg-os adagban, bér ala adott
injekcié formajaban. Megfeleld betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak az injekciot.

! Korabbi neve Pedfilgrastim Mundipharma.
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A Cedfila alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Cegdfila?

A Cedfila hatéanyaga, a pedfilgrasztim a filgrasztim egy fajtaja, amely nagyon hasonlit a granulocita-
kolénia stimulalé faktor nevl emberi fehérjéhez (G-CSF). A filgrasztim azaltal fejti ki hatasat, hogy a
csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, ezaltal a fehérvérsejtek szama emelkedik, igy kezeli
a neutropéniat.

A filgrasztim mas gydgyszerekben mar évek éta forgalomban van az Eurdpai Unidban (EU). A Cedfila-
ban a filgrasztim ,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz k&tott). Ez csokkenti a
filgrasztim szervezetbdl vald kiliriilésének sebességét, igy a gyogyszert ritkabban kell alkalmazni.

Milyen elonyei voltak a Cedfila alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cedfila-t és a Neulasta-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a Cedfila
hatdéanyaga rendkivil hasonld a Neulasta hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Cedfila alkalmazasa hasonld
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neulasta alkalmazasa.

Mivel a Cedfila hasonld bioldgiai gydgyszer, a pedfilgrasztim hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozoan a Neulasta-val végzett vizsgalatokat nem szilkséges megismételni a Cegfila esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Cegdfila alkalmazasa?

A Cedfila biztonsagossagat értékelték, és az dsszes elvégzett vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatasai hasonlonak tekintheték a Neulasta referencia-gyogyszer mellékhatdsaihoz. A Cedfila
leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a csontfajdalom. Az
izomfajdalom is gyakori. A Cedfila alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és
korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Cegdfila forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonloé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Cedfila szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivll hasonlé a Neulasta-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Ezeket az
adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitdsahoz, hogy a jovahagyott javallatokban a Cedfila a
hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Neulasta. Ezért az
Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Neulasta-hoz hasonléan a Cegfila alkalmazasanak elényei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, és alkalmazdasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Cedfila biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Cedfila alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Cedfila alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
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mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Cedfila-val kapcsolatos egyéb informacio

2019. december 19-én a Pegfilgrastim Mundipharma az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalomba hozatali engedélyt kapott. A gydgyszer nevét 2020. februar 6-an Cedfila-ra valtoztattak.

A Cedfila-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cedfilaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cedfila.

Az attekintés utolsé aktualizadlasa: 02-2020.
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