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Grastofil (filgrasztim)
A Grastofil nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Grastofil és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Grastofil a fehérvérsejtek termel6dését serkenté gyogyszer, amelyet az aldbbi esetekben
alkalmaznak:

e A neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szama) idétartamanak
cstkkentése és a lazas neutropénia megel6zése daganatos betegeknél (kivéve a kréonikus mieloid
leukémiaban vagy mielodiszplazias szindrdmaban szenvedd betegeket). A neutropénia gyakori
mellékhatasa a rakellenes kezelésnek, és fogékonyabba teheti a betegeket a fertézésekre.

e A neutropénia idétartamanak csokkentése olyan betegeknél, akik esetében csontvel6-atiltetés
el6tt elpusztitjak a csontveldsejteket (mint példaul bizonyos leukémias betegek), amennyiben
tartds, sulyos neutropénia kockazatanak vannak kitéve.

e A sejtek kiszabaduldsanak elGsegitése a csontvel6bdl olyan betegeknél, akik vér Gssejtek
donacidjara készilnek transzplantacié céljabol.

e A neutrofilek szamanak novelése és a fert6zések kockazatanak csokkentése olyan, neutropéniaban
szenvedl betegeknél, akiknek a kérel6zményében sulyos, visszatéro fertézések szerepelnek.

e El6rehaladott human immundeficiencia virus (HIV) fert6zésben szenved6 betegek tartds

e

mas kezelés nem alkalmazhat6.

A Grastofil ,,hasonlé biolégiai gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Grastofil nagy mértékben hasonlé egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik biolégiai gyogyszerhez (a ,,referencia-gyogyszer”). A
Grastofil referencia-gyoégyszere a Neupogen. A hasonlé biolégiai gyodgyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciok itt talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni a Grastofil-t?

A Grastofil csak receptre kaphato, és a kezelést egy rakterapia kdzponttal egyuttmikodésben kell
végezni. A gyogyszer elbretoltott fecskendb6k formajaban kerlil forgalomba, és bér alatti injekcidban
vagy vénas infuziéban kell beadni.

A Grastofil alkalmazasanak mddja, adagja és a kezelés id6tartama fligg a kezelés céljatol, a beteg
testsulyatol és a kezelésre adott valasztol. Tovabbi informaciéért a Grastofil alkalmazasarol olvassa el a
betegtdjékoztatdt, vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Grastofil?

A Grastofil hatéanyaga, a filgrasztim nagyon hasonlit a granulocita-kolénia stimulalé faktor (G-CSF)
elnevezésl emberi fehérjére. A filgrasztim ugyanugy fejti ki hatasat, mint a természetes Gton
keletkezett G-CSF azaltal, hogy a csontvel6t tébb fehérvérsejt termelésére 0sztonzi.

Milyen elonyei voltak a Grastofil alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Grastofil-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztdk, amelyben 120 emldérakos feln6tt nd vett részt, akik
ismerten neutropéniat kivalté kemoterapiaban (daganatellenes gyégyszerek) részeslultek. A
betegeknek a kemoterapiat egy harom hetes ciklus 1. napjan adtak be, majd a kévetkez6 napon és azt
kovetden legfeljebb 14 napig naponta egy adag Grastofil-t kaptak. A f6 hatékonysagi mutaté a sulyos
neutropénia idétartama volt. A sllyos neutropénia atlagosan 1,4 napig tartott, amely 6sszhangban allt
az 1,6 és 1,8 nappal, amelyrdl a filgrasztimot alkalmazé tanulmanyok szamoltak be a
szakirodalomban. A kozzétett vizsgalatok adatai azt mutatjak, hogy a filgrasztim el6nyei és
biztonsagossagi adatai a kemoterdpiaban részesiilo feln6tteknél és gyermekeknél egyarant hasonldk.

Vizsgalatokat folytattak annak igazolasara is, hogy a Grastofil hasonlé hatéanyagszintet eredményez a
szervezetben, mint a referencia-gyogyszer, a Neupogen.

Milyen kockazatokkal jar a Grastofil alkalmazasa?

A Grastofil leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a laz, az
izmokban és csontokban jelentkezd fajdalom, vérszegénység (alacsony vorosvértest-szam), hanyas és
hanyinger. Egyéb mellékhatasok is jelentkezhetnek 10 beteg kézil tobb mint egynél attdl fliggben,
hogy milyen célra alkalmazzak a Grastofil-t. A Grastofil alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Grastofil forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy az EU hasonldé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozo
kovetelményeinek megfeleléen a Grastofil minéségi, biztonsdagossagi és hatékonysagi profilja
osszehasonlithatonak bizonyult a Neupogen profiljaval. Ezért az Ugynoékségnek az volt a véleménye,
hogy a Neupogen-hez hasonldan a Grastofil alkalmazasanak elényei meghaladjak annak kockazatait,
ezért alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedéseket hoztak a Gastrofil biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Grastofil biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatéban.

A Grastofil alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Grastofil alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A Grastofil-lel kapcsolatos egyéb informacio

2013. oktéber 18-an a Grastofil megkapta az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacio a Grastofil gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2018.
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