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NEUPOPEG

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz. x.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informa’ci@ van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze’ meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP asainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indokldast! o,

b}\\

Q
Milyen tipusu gyogyszer a Neupopeg? ‘ Qﬁ\q
A Neupopeg oldatos injekcio, amely hatéanyagként pegﬁlgm;h%s&tlmot tartalmaz. A gyogyszer 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmazo eldretoltott fecskendd és elérq/' ott injekciods toll (SureClick) formajaban
keriil forgalomba. Q
(o
Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Neupopeg?
A Neupopeg a rakbetegek kezelésének néhan miellékhatasanak a kezelésére szolgal. A kemoterapia
(tumor kezelése) olyan citotoxikus (sejtold @V%pia, ami a fehérvérsejteket is pusztitja, ami
neutropeniahoz (alacsony fehérvérsejt—‘siéxn és fertdzések kialakulasahoz vezethet. A Neupopeg-et a
neutropenia tartamanak és a ldzas neugtopenia eléfordulasdnak csokkentésére alkalmazzak.
A Neupopeg szamos rakbetegségnélalkalmazhato, kivéve a kronikus myeloid leukaemia
(fehérvérsejt-rak) esetében. A yszer nem alkalmazhato olyan, myelodysplasztikus szindromas
betegek eseteben, akiknek a sZervezete tl sok fehérvérsejtet termel, ami leukaemidhoz vezet.
A gyogyszer csak receptrgdékphaté.

)

Hogyan kell alkalm@% a Neupopeg-et?

A Neupopeg-kezel€st az onkologia vagy a hematologia teriiletén jartas orvosnak kell elkezdenie és
feliigyelnie. Minden kemoterapias ciklus végén, kb. 24 o6raval a citotoxikus kemoterapia utan 6 mg-os
egyszeri Neupopeg-injekcio beadésa ajanlott, bor ala adott injekcid formajaban. Megfeleld betanitast
kdvetden a betegek maguknak is beadhatjak az injekciot. A Neupopeg gyermekek szamara nem
javasolt, mert ebben a betegcsoportban nem all rendelkezésre kell informacio a gyogyszer
biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatban.

Hogyan fejti ki hatasat a Neupopeg?

A Neupopeg hatéanyaga, a pegfilgrasztim a ,.kolonia stimuldl6 faktorok™ csoportjaba tartozé
immunstimulans. A hatoéanyag filgrasztimbol all, ami a granulocyta-kolonia stimulalé faktor nevii
human protein (G-CSF) masolata, amelyet ‘pegilaltak’ (polietilén-glikol bevonat). A filgrasztim a
csontveldt tobb fehérvérsejt termelésére 0sztonzi, amitdl szdmuk emelkedik a vérben és ami
kontrollalja a neutropenia bekovetkeztét. A filgrasztim mas gyogyszerekben mar évek ota
forgalmazasban van az Eurdpai Unidban. Mivel a hatéanyag a pegfilgrasztim formajaban PEG-
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bevonattal van ellatva, ezaltal csokken a szervezetbdl valo kiiiriilésének sebessége, igy a gyogyszer az
eddiginél ritkabban alkalmazando.

A Neupopeg filgrasztim hatéanyagat az Gn. ,,rekombindns DNS-technologiaval” allitjak elo: egy
baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes filgrasztim
eléallitasara. A helyettesité anyag ugyanugy fejti ki hatasat, mint a természetes uton termelédé G-CSF.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Neupopeg-et?

A Neupopeg hatasait 2 6 vizsgalatban vizsgaltak, 467 citotoxikus kemoterapiaban kezelt mellrakos
beteg bevonasaval. Mindkét vizsgalat soran az egyetlen beadott Neupopeg-injekcid hatasat a négy
kemoterapias ciklus mindegyike sordan naponta tobbszor beadott filgrasztim-injekcidkéval vetették
Ossze. A hatasossag fo6 mértéke a slyos neutropenia id6tartama volt az els6 kemoterapias ciklus alatt.

Milyen elényei voltak a Neupopeg alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Neupopeg ugyanolyan hatasosnak bizonyult a stilyos neutropenia id6tartamanak csékkentésében,
mint a filgrasztim. Mindkét vizsgalatban a kb. 1,7 napig tartott a betegek sulyos neutropenidja az elsd
kemoterapias kezelés alkalmaval.

Milyen kockazatokkal jar a Neupopeg alkalmazasa? Q
A Neupopeg-gel kezelt betegeknél a legtobb mellékhatés a kezelt betegség vaggé\??emoterépia miatt
jelent meg. A Neupopeg leggyakoribb (10 betegbdl egynél tobb esetben jele& t) mellékhatéasa a
csontfajdalom és a laktat-dehidrogenaz-szint ndvekedése. A Neupopeg has@nalatahoz kapcsolodoan
jelentett 6sszes mellékhatast illetden, olvassa el a betegtdjékoztatot! |

A Neupopeg nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tﬁlérzéken&‘k (allergiasak) lehetnek a
pegfilgrasztimmal vagy a készitmény barmely mas dsszetevoj évig&emben.
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Miért engedélyezték a Neupopeg forgalomba hozatalét?\f(}
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga P) megallapitotta, hogy a Neupopeg

alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat a‘falignus betegségben szenvedd, citotoxikus
kemoterapiat koveten kezelt betegeknél, a neutrog@m ¢s a lazas neutropenia idétartamanak
csokkentésében. A bizottsag javasolta a Neupopbgg—re vonatkozé forgalomba hozatali engedély

kiadasat.
&

A Neupopeg-gel kapcsolatos egyéb i acio:
2002. augusztus 22-én az Eurdpai Bizoftsag a Dompé Biotec S.p.A.-nak az egész Europai Uni6
teriiletére érvényes forgalomba l‘l@a\tali engedélyt adott ki a Neupopeg-re.
A forgalomba hozatali engedé&@OOI augusztus 22-én megujitottak.
Q

4%
A Neupopeg-re Vonatko%ségfélj es EPAR itt talalhato.
O

S
Az bsszefoglalé utelso aktualizalasa: 02-2008.
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