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

Milyen tipusu gyogyszer a Pelgraz és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Pelgraz-t daganatos betegeknél alkalmazzak, hogy segitsen a neutropénian (a fehérvérsejtek egy
tipusa, a neutrofilek alacsony szintje), mely a rakellenes kezelés egyik gyakori mellékhatasa, ami
fogékonyabba teheti a betegeket a fert6zésekre.

A Pelgraz-t konkrétan a neutropénia idétartamanak csokkentésére és a lazas neutropénia
megel6zésére alkalmazzak.

A Pelgraz nem alkalmazhat6 kronikus mieloid leukémiaban (a fehérvérsejtek daganatos betegsége),
illetve mielodiszplazias szindromaban (betegség, amely soran nagyszamu rendellenes fehérvérsejt
termel6dik, ami leukémia kialakuldsahoz vezethet) szenvedd betegek kezelésére.

A Pelgraz ,,hasonlé biolégiai gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Pelgraz nagy mértékben hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gyégyszerhez (a ,,referencia-gyégyszer”). A
Pelgraz referencia-gyogyszere a Neulasta. A hasonl6 biolégiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informaciok itt talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Pelgraz-t?

A Pelgraz csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie, aki
jartas a daganatos és a vérképzGOszervi betegségek kezelésében. A Pelgraz bor alad beadandé oldatos
injekciodt tartalmazoé eldretoltott fecskendd formajaban kaphatd. A Pelgraz-t minden egyes
kemoterapias ciklus (daganatellenes gydgyszerrel végzett kezelés) végét minimum 24 oéraval kévetden
egyetlen 6 mg-os adagként, bér ala adott injekcié formajaban kell beadni. Megfelel6 betanitast
kévetden a betegek maguknak is beadhatjak az injekciét.

Tovabbi informacidért a Pelgraz alkalmazéasardl olvassa el a betegtajékoztatdt, vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pelgraz?

A Pelgraz hatbéanyaga, a pegdfilgrasztim, filgrasztimbdl all, amely nagyon hasonlit a granulocita-kolénia
stimulaloé faktor nev(i human proteinhez (G-CSF). A filgrasztim a neutropénia kezelése érdekében a
csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, ezaltal a fehérvérsejtek szama emelkedik a vérben.

A filgrasztim mas gyégyszerekben mar évek 6ta forgalomban van az Eurdpai Unidéban (EU). A Pelgraz-
ban a filgrasztim ,,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz kotott). Ez lecsdkkenti a
filgrasztim szervezetbdl vald kilrilésének sebességét, igy a gyogyszert ritkdbban kell alkalmazni.

Milyen elényei voltak a Pelgraz alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Pelgraz-t és a Neulasta-t dsszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Pelgraz
hatéanyaga rendkivil hasonlé a Neulasta hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és biolégiai
aktivitasa tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Pelgraz alkalmazasa hasonlé
hatbéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neulasta adasa.

Emellett egy, az eml6rak mutétet kovetéen kemoterapiaban részeslilé 589 beteg bevonasaval végzett
vizsgalat kimutatta, hogy a Pelgraz ugyanolyan hatékony a neutropénia idétartamanak csokkentése
tekintetében, mint a Neulasta. A neutropénia mindkét gyoégyszer alkalmazasa mellett atlagosan 1,6
napig tartott.

Mivel a Pelgraz hasonl6 biolégiai gydgyszer, nem sziikséges a pedfilgrasztim hatasossagara és
biztonsagossagara vonatkozéan a Neulasta-val végzett 6sszes vizsgalatot megismételni a Pelgraz
esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Pelgraz alkalmazasa?

A Pelgraz leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a csontfajdalom. Az
izomfajdalom is gyakori. A Pelgraz alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Pelgraz forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyégyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Pelgraz a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Neulasta-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Tovabba egy,
kemoterdpidban részestilé eml6rakos betegeken végzett vizsgédlat kimutatta, hogy a neutropénia
idétartamanak csokkentése tekintetében a Pelgraz hatékonysdga megegyezik a Neulasta-éval.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitadsahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Pelgraz a hatasossag és biztonsagossag szempontjaboél ugyanugy fog viselkedni, mint a Neulasta.
Ezért az Eurdpai Gyogyszerigynodkségnek az volt a véleménye, hogy a Neulasta-hoz hasonléan a
Pelgraz el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Pelgraz forgalombahozatali engedélye
megadhaté az EU-ban.

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

A Pelgraz biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.
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A Pelgraz alkalmazasa sordn jelentkezd informacidkat — hasonl6éan minden mas gydgyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Pelgraz alkalmazasaval osszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Pelgraz-zal kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacid a Pelgraz gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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