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Lonquex (lipegfilgrasztim)
A Longuex-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Lonquex és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Lonquex egy lipegfilgrasztim nevi{ hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. A neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje) id6tartamanak és a lazas
neutropénia el6fordulasi gyakorisaganak csékkentésére alkalmazzak citotoxikus kemoterapiaval kezelt,
2 éves és id6sebb daganatos betegeknél.

A citotoxikus kemoterapia (gyorsan novekvé sejteket elpusztitdé gyodgyszerekkel végzett kezelés)
gyakran okoz neutropéniat, mivel a daganatsejteken kivll elpusztitja a tobbi gyorsan névekvo sejtet is,
példaul a neutrofileket, igy a beteg fert6zés kockazatanak lesz kitéve.

A Lonquex nem alkalmazhatd krénikus mieloid leukémia (a fehérvérsejtek daganatos megbetegedése)
és mielodiszplazias szindrémak (potencidlisan leukémiava atalakuld betegség) miatt kemoterapiaban
részesil6é betegeknél.

Hogyan kell alkalmazni a Lonquex-et?

A Lonquex oldatos injekcié formajaban kaphaté. A has, a felkar vagy a comb bére ald befecskendezett
injekcidként alkalmazzak. FelnGttek és legalabb 45 kg testtomeg(i gyermekek esetében minden
kemoterapias ciklusban egy-egy 6 mg-os adagot kell beadni, korllbeltl 24 éraval a kemoterapia utan.
A 45 kg-nal kisebb testtémegl gyermekek esetében az adagot a gyermek testtémege alapjan kell
meghatarozni.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatos és vérképzdszervi betegségek
kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A betegek vagy
gondozdik megfelel6 betanitast kdvetéen maguk is beadhatjak az injekcidt, azonban az elsé injekciot
kézvetlen orvosi felligyelet mellett kell beadni. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lonquex?

A Lonquex hatdanyaga, a lipedfilgrasztim hasonlit egy, a szervezetben természetesen jelen Iévd
fehérjéhez, a granulocita-koldnia stimuldlé faktorhoz (G-CSF), amely a csontvel6ben serkenti a
fehérvérsejtek, igy a neutrofilek termelédését. A lipedfilgrasztim ugyanugy fejti ki hatasat, mint a
G-CSF, azaz serkenti a neutrofilek el6allitasat, és ezaltal a kemoterapiaban részesilé betegeknél segit
csokkenteni a neutropénia idGtartamat és megel6zni a ldzas neutropénia kialakulasat.

A lipedfilgrasztim az EU-ban mar évek o6ta forgalomban Iévé filgrasztim egy formaja. A Longuex-ben a
filgrasztim ,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz koétott). Ennek készénhetben a
gyogyszer lassabban aril ki a szervezetbdl, és igy ritkabban kell alkalmazni.

Milyen el6nyei voltak a Lonquex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lonquex kemoterapiaban részeslilé betegeknél hatdsosnak bizonyult a neutropénia idétartamanak és
a lazas neutropénia el6fordulasi gyakorisaganak csokkentésében. Egy f6 vizsgalatban, amelybe 202,
emlédaganatban szenvedd nét vontak be, a Lonquex egy masik pegildlt filgrasztimhoz képest jé
eredményt mutatott: a kemoterapia soran fellépd sulyos neutropénia atlagos idétartama a Lonquex-
kezelés mellett kortlbelll 17 éra, mig a masik gyogyszerrel kortlbelll 19 6ra volt. A Lonquex a lazas
neutropénia el6forduldsi gyakorisdga szempontjabdl is jol teljesitett a masik gydgyszerrel vald
Osszehasonlitasban: 1 eset a Lonquex-csoportban, a masik gyogyszerrel kezelt csoportban el6fordult 3
esettel szemben.

Egy, 376 felnOtt beteggel végzett masik f6 vizsgalatban a Lonquex-et placebdval (hatéanyag nélkdli
kezelés) hasonlitottak dssze. A Lonquex-szel kezelt betegek gyorsabban felépliltek a neutropéniabdl és
kozuluk kevesebb betegnél alakult ki 1dzas neutropénia.

A Lonquex hatdsmodjéra vonatkozoé adatok azt mutattak, hogy ha a gydgyszert 2-17 év kozotti,
kemoterapidban részeslilé6 gyermekeknek az ajanlott adagban adjak, az varhatdan a felnétteknél
tapasztaltakhoz hasonlé valaszreakcidkat eredményez.

Ezenfelll a Lonquex ldzas neutropéniara kifejtett hatdsat két vizsgalatban tanulmanyozték, amelyekbe
Osszesen 63, 2 és 17 év kozotti, Ewing-szarkomaban (a csont vagy a kozeli l1agyszévet daganata) vagy
rhabdomioszarkdomaban (a lagyszoveti daganatok egy tipusa) szenvedd, kemoterapiaban részestild
gyermeket vontak be. Az elsé vizsgalatban a betegek 20%-anal (20-bdl 4-nél) fordult el6 lazas
neutropénia egy adag Lonquex beadasat kévetéen, ami hasonld a gyermekeknél engedélyezett
filgrasztim-kezelések esetén tapasztalt gyakorisaghoz.

A masodik vizsgalatban a Lonquex-et kapd betegek 35%-anal (20-bdl 7-nél) fordult el6 lazas
neutropénia, szemben a filgrasztimot kapdk 42%-aval (19-bdl 8). Emellett a Lonquex alkalmazasa
soran tapasztalt lazas neutropénia atlagos idétartama hasonlé volt a filgrasztim esetében tapasztalthoz
(2,7, illetve 2,5 nap).

Milyen kockazatokkal jar a Lonquex alkalmazasa?

A Lonquex leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
valamint a csont- és izomfajdalom. A Lonquex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Lonquex forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Lonquex feln6tteknél hatasosnak bizonyult a silyos neutropénia idétartamanak és a lazas
neutropénia el6forduldsi gyakorisdganak csokkentésében. A Lonquex-rél azt is kimutattak, hogy
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ugyanugy viselkedik a 2 és 17 év kozo6tti gyermekeknél, mint a felnétteknél, és hasonld hatasokat
mutat, mint a gyermekeknél mar engedélyezett filgrasztim-kezelés. Ezenfellil a Lonquex esetén a
gyermekeknél alkalmazott filgrasztim-kezelésekhez képest kevésbé gyakori adagolas elényt jelent az
alacsonyabb kezelési teher miatt. A gydgyszer alkalmazasaval 6sszefiiggésben a gydgyszercsoportra
jellemz6 és kezelhetének itélt mellékhatasok alakultak ki. Az Eurdpia Gydgyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Lonquex alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Lonquex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Lonquex alkalmazasaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Lonquex alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Lonquex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2013. julius 25-én a Lonquex az Eurdpai Uni6 egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Lonquex-szel kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 07-2022.
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