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Nivestim (filgrasztim)
A Nivestim-re vonatkozo6 attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Nivestim és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nivestim a fehérvérsejtek termelddését serkenté gydgyszer, amelyet az alabbi 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 rakkezelésnek, és fogékonyabba teheti a betegeket a fert6zésekre.

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

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

e El6rehaladott HIV (emberi immunhiany virus) okozta fert6zésben szenvedd betegek tartds
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amennyiben erre mas kezelés nem alkalmazhato.

A Nivestim vér6ssejt-donacio el6tt allé személyeknél is alkalmazhato a vérbssejtek csontvel6bdl
torténd felszabaduldasanak elGsegitésére.

A Nivestim ,,hasonlé bioldgiai” gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy a Nivestim nagy mértékben hasonlé egy,
az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik biolégiai gyogyszerhez (a ,,referencia-gyogyszer”). A
Nivestim referencia-gyogyszere a Neupogen. A hasonl6 biologiai gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacidé itt talalhato.

A Nivestim hatéanyaga a filgrasztim.
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Hogyan kell alkalmazni a Nivestim-et?

A Nivestim csak receptre kaphato, és a kezelést egy daganatok kezelésére szakosodott kdzponttal
egyuttmUkodésben kell végezni. A gydgyszer eléretoltott fecskenddk formajaban kerul forgalomba, és
bor alatti injekciéban vagy vénas infaziéban kell beadni.

A Nivestim alkalmazasanak modja, adagja és a kezelés idGtartama fligg a kezelés céljatdl, a beteg
testsulyatol és a kezelésre adott valasztol. A Nivestim alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi
informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Nivestim?

A Nivestim hatéanyaga, a filgrasztim, nagyon hasonlit a granulocita-kolénia stimulalé faktor (G-CSF)
nevld emberi fehérjéhez. A filgrasztim ugyanugy fejti ki hatdsat, mint a természetes Uton keletkezd
G-CSF azaltal, hogy a csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi.

Milyen elonyei voltak a Nivestim alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nivestim-et és a Neupogen-t 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Nivestim
hatéanyaga rendkivil hasonldé a Neupogen hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Nivestim alkalmazasa hasonl6
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neupogen adasa.

Ezenkivil egy 279, emlédaganatban szenvedd, daganatellenes szerekkel kezelt felnétt nébeteg
bevonasaval végzett vizsgalat azt igazolta, hogy a Nivestim hasonlé a referencia-gydgyszerhez, a
Neupogen-hez. A hatdsossag fé6 mutatdja a sulyos neutropénia idétartama volt. A Nivestim-et kapo
betegeknél korilbelll ugyanannyi ideig allt fenn a sdlyos neutropénia, mint a Neupogen-t kap6
betegeknél.

Mivel a Nivestim hasonlé bioldgiai gyégyszer, a filgrasztim hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozéan a Neupogen-nel végzett vizsgalatokat a Nivestim esetében nem szikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Nivestim alkalmazasa?

A Nivestim biztonsagossagat értékelték, és az dsszes elvégzett vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a Neupogen referencia-gyogyszer mellékhatasaihoz.

A Nivestim leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a laz, a csont- és
izomfajdalom, a vérszegénység (alacsony vorosvértest-szam), a hanyas és a hanyinger. Egyéb
mellékhatdsok is el6fordulhatnak 10 beteg kozil tobb mint 1 esetében, attol fliggden, hogy a Nivestim-
et milyen betegség kezelésére alkalmazzak. A Nivestim alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Nivestim forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy a hasonl6 biolégiai gydgyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Nivestim szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Neupogen-hez, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Nivestim a hatasossag és biztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Neupogen.
Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Neupogen-hez hasonléan a Nivestim
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockdzatokatait, ezért alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nivestim biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Nivestim biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Nivestim alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Nivestim alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szilkséges

intézkedéseket meghozzak.

A Nivestim-mel kapcsolatos egyéb informacio
2010. junius 8-an a Nivestim az Eurdpai Uni6 egész terililetére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Nivestim-mel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyoégyszeriigyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nivestim.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2019.
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