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Stimufend (pegfilgrasztim)
A Stimufend-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydégyszer a Stimufend és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Stimufend-et daganatos betegeknél alkalmazzak a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a
neutrofileknek az alacsony szintje) kezelésére, amely a daganatellenes kezelés egyik gyakori
mellékhatasa és fogékonyabba teheti a betegeket a fert6zésekre.

A gydgyszert a neutropénia idGtartamanak csokkentésére és a lazas neutropénia megel6zésére
alkalmazzak.

A Stimufend nem alkalmazhaté krénikus mieloid leukémiaban vagy mielodiszplazias szindromaban (e
betegségek esetén nagyszamu rendellenes vérsejt termelddik, ami leukémia kialakuldsdhoz vezethet)
szenvedl betegek kezelésére.

A Stimufend , hasonlo bioldgiai gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Stimufend nagy mértékben hasonlé
egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett masik bioldgiai gydgyszerhez (a ,referencia-
gyogyszer”). A Stimufend referencia-gydgyszere a Neulasta. A hasonld bioldgiai gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidk itt talalhatok.

A Stimufend hatéanyaga a pedfilgrasztim.

Hogyan kell alkalmazni a Stimufend-et?

A Stimufend csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie, aki
tapasztalt a daganatos és a vérképzOszervi betegségek kezelésében.

A gydgyszer bér ala adandé oldatos injekciot tartalmazoé el6retoltott fecskend6 formajaban kaphatd. A
Stimufend-et minden egyes kemoterapias ciklus (daganatellenes gyogyszerekkel végzett kezelés)
végét minimum 24 o6raval kévetden egyetlen 6 mg-os adagként, bér ala adott injekcio formajaban kell
beadni. Megdfelel6 betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak az injekciot.

A Stimufend alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

Hogyan fejti ki hatasat a Stimufend?

A Stimufend hatdéanyaga, a pedfilgrasztim a filgrasztim egy formaja, amely nagyon hasonlit a
granulocita-koldénia stimulalé faktor (G-CSF) nevl human proteinhez. A filgrasztim azaltal fejti ki
hatasat, hogy a csontvelGt tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, ezaltal a fehérvérsejtek szama
emelkedik, igy kezeli a neutropéniat.

A Stimufend-ben, a referencia-gydgyszerhez hasonldan, a filgrasztim ,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak
nevezett anyaghoz kétott). Ez csokkenti a filgrasztim szervezetbdl valo kiliriilésének sebességét, igy a
gyogyszert ritkabban kell alkalmazni.

Milyen elonyei voltak a Stimufend alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Stimufend-et és a Neulasta-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Stimufend hatéanyaga szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a
Neulasta hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottdk, hogy a Stimufend alkalmazasa hasonld
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neulasta adasa.

Mivel a Stimufend hasonld bioldgiai gyogyszer, a pedfilgrasztim hatasossagara és biztonsagossagara
vonatkozoéan a Neulasta-val végzett vizsgalatokat a Stimufend esetében nem sziikséges megismételni.

Milyen kockazatokkal jar a Stimufend alkalmazasa?

A Stimufend biztonsagossaganak értékelése céljabdl végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gydgyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekinthet6k a Neulasta referencia-gydgyszer mellékhatasaihoz.

A Stimufend leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a csontfajdalom.
Az izomfajdalom is gyakori. A Stimufend alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és
a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Stimufend forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gyogyszerekre vonatkozd
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Stimufend szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
tekintetében rendkivil hasonlé a Neulasta-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Stimufend a hatdsossag és biztonsagossag szempontjabol ugyanugy fog viselkedni, mint a Neulasta.
Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Neulasta-hoz hasonléan a Stimufend
alkalmazasanak elényei meghaladjak az azonositott kockdzatokat és a forgalombahozatali engedély
kiadhaté.

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

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

A Stimufend alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Stimufend alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Stimufend-del kapcsolatos egyéb informacioé

A Stimufend-del kapcsolatban tovabbi informacio az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stimufend.

Stimufend (pedfilgrasztim)
EMA/70239/2022 Oldal 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stimufend

	Milyen típusú gyógyszer a Stimufend és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Stimufend-et?
	Hogyan fejti ki hatását a Stimufend?
	Milyen előnyei voltak a Stimufend alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Stimufend alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Stimufend forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Stimufend biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Stimufend-del kapcsolatos egyéb információ

