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FILGRASTIM RATIOPHARM
EPAR-osszefoglal6 a nyilvanossag szamara “0(\
(\é"
y o

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaloja. Azt mutatj
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgadlatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire voptitkozo
ajanlasokhoz. ‘ \
Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdaciepalvan sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérde.

Milyen tipusu gyégyszer a Filgrastim ratiopharm? N
A Filgrastim ratiopharm oldatos injekci6 vagy (vénaba csep endo) infuzid. A Filgrastim
ratiopharm hatéanyagként filgrasztimot tartalmaz.

A Filgrastim ratiopharm ,,bioekvivalens” gyogyszer. \g\jelenti, hogy hatasa hasonlo6 egy, az
Europai Unidban (EU) mar engedélyezett biolégiai&szerkészitményéhez, és ugyanazt a
hatbéanyagot tartalmazza (,,referenciagydgyszer” eferenciagyogyszer a Filgrastim ratiopharm
esetében a Neupogen. A bioekvivalens gyogysgerekkel kapcsolatban tovabbi informéaciok az itt
talalhato kérdések-valaszok dokumentumb alhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmaz;kg@‘)“ a Filgrastim ratiopharm?
A Filgrastim ratiopharm-ot a kéve§:z esetekben a fehérvérsejtek eldallitasanak serkentésére

alkalmazzak: ‘ Q
e aneutropenia (a fehérvé @b egy tipusénak, a neutrofileknek az alacsony szintje) id6tartaméanak
és a lazas neutropenja\ ordulasanak csokkentése citotoxikus (sejtdlo) kemoterapiaval (rakelleni

kezeléssel) kezelt betogeknél;

e aneutropenia i%?kménak csokkentése olyan betegeknél, akik esetében csontveldatiiltetés elott
elpusztitjak tveldsejteket (mind példaul a leukémias betegeknél), ha hosszan tarto, stlyos
neutropeni ﬂgzkézaténak vannak kitéve;

e a neutr@& szamanak novelése ¢és a fert6zések kockazatanak csokkentése olyan, neutropeniaban

szenvEd6 betegeknél, akik anamnézisében stlyos vagy visszatéro fertdzések szerepelnek;
a neutropenia kezelése elérehaladott emberi immunhiany virus (HIV) fertézésben szenvedd
@t geknél, a bakterialis fertozések kockazatanak csokkentése érdekében, ha az egyéb kezelések

@nem megfeleldek.

?\ ilgrastim ratiopharm olyan betegeknél is alkalmazhato, akik vér dssejteket kivannak atiiltetés
céljara adomanyozni, mégpedig a sejtek csontvel6bol torténd mobilizalasara.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

*

Hogyan kell alkalmazni a Filgrastim ratiopharm-ot?
A Filgrastim ratiopharm-ot bér ala adott injekcio, vagy vénaba adott infiizié formajaban alkalmazzak.
Az alkalmazas modja, a dozis mérete és a kezelés id6tartama fligg a gydgyszer alkalmazasanak okatol,
a beteg testtomegétol és a kezelésre adott valaszatdl. Bar a Filgrastim ratiopharm-ot altaldban specialis
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gondozokdzpontokban alkalmazzak, azok a betegek, akik bér ala adott injekcid formajaban kapjak a
gyogyszert, megfeleld képzés utan maguknak is beadhatjak azt. A tovabbi informaciokat lasd a
betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat a Filgrastim ratiopharm?

A Filgrastim ratiopharm hatéanyaga, a filgrasztim nagyon hasonlit a szervezetben termel6d6 egyik
természetes fehérjéhez, amelynek neve granulocita-kolonia stimulalo faktor (G-CSF). A filgrasztimot
egy ,.,rekombinans DNS technoldgia” néven ismert eljarassal allitjak el6: egy baktérium termeli,
amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes filgrasztim eldallitasara. A helyettesito

filgrasztim ugyantgy hat, mint a természetes uton termelé6dé G-CSF, azaz a csontvel6t tobb X,
fehérvérsejt termelésére serkenti. ‘5(\
Milyen modszerekkel vizsgaltak a Filgrastim ratiopharm-ot? G_)/l/

A Filgrastim ratiopharm-ot azért tanulmanyoztak, hogy bebizonyosodjon a referenciagyégysz@
(Neupogen) valé hasonldsaga. *-S

&S
placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel). A vizsgalatban a citotoxikus kemoterapi iklusa alatt

Egy 6 vizsgalatban, 348, mellrakos beteg bevonasaval hasonlitottak dssze a Neupog@
Ye
1

a sulyos neutropenia idétartamat tanulmanyoztak. @
A Filgrastim ratiopharm biztonsagossaganak tanulmanyozasa céljabol két tovéb@vlzsgélatra keriilt
sor tiidorakban, illetve non-Hodgkin limfémaban szenvedd betegek bevonasaydl.

Milyen el6nyei voltak a Filgrastim ratiopharm alkalmazasanak a vigdgilatok soran?

A Filgrastim ratiopharm és a Neupogen hasonlé mértékben csokke a stlyos neutropenia

id6tartamat. Az elsd, 21 napos kemoterapias ciklus sordn a Filgras(if ratiopharm-mal vagy

Neupogen-nel kezelt betegeknél a stilyos neutropenia atlagos @1 napig tartott, szemben a placebot

kapo betegeknél mért 3,8 nappal. Ennek megfeleléen bebiéﬁfosodott, hogy a Filgrastim ratiopharm

ugyanolyan hatdsos, mint a Neupogen. \Q

Milyen kockazatokkal jar a Filgrastim ratiopha almazésa?

A Filgrastim ratiopharm alkalmazéasa soran leggyakrabban (10 betegbdl tobb mint egynél) eléforduld

kban ¢s a csontokban jelentkezd) fajdalom. Mas

0bb mint egynél, attol fliggden, hogy a Filgrastim
g,dlkalmazzak. A Filgrastim ratiopharm hasznalatahoz

kapcsolddoan jelentett 6sszes mellé st illetden, olvassa el a betegtajékoztatot!

A Filgrastim ratiopharm nem al anzhaté olyan betegeknél, akik tilérzékenyek (allergiasak)

g@e

lehetnek a filgrasztimmal, va, zitmény barmely mas dsszetevdjével szemben.

Miért engedélyezték a astim ratiopharm forgalomba hozatalat?
Az emberi felhasznalg zant gyogyszerek bizottsdga (CHMP) az Eur6pai Uni6 kdvetelményeivel
Osszhangban ugy ité eg, hogy a Filgrastim ratiopharm a Neupogen-nel 6sszehasonlithatonak
bizonyult a mingségi, biztonsagi és hatékonysagi profil tekintetében. Kovetkezésképpen a CHMP-nek
az volt a vélefiénrye, hogy ugyantgy, mint a Neupogen esetében, az eldnydk meghaladjak az
azonosito azatokat. A bizottsag javasolta a Filgrastim ratiopharm-ra vonatkozo6 forgalomba
hozatali@edély kiadésat.

)
@rastim ratiopharm-mal kapcsolatos egyéb informacio:
% urdpai Bizottsag 2008. szeptember 15. ddtummal megadta a ratiopharm GmbH szamara a
VF grastim ratiopharm-ra vonatkozoan az egész Eurdpai Uniora érvényes forgalomba hozatali

engedélyt.

A Filgrastim ratiopharm-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az bsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 09-2008.
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