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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
TEVAGRASTIM

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.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Tevagrastim?

A Tevagrastim oldatos injekcio vagy (vénadba csepegtetendd) infuzid. A Tevagrastim hatdéanyagként
filgrasztimot tartalmaz.

A Tevagrastim ,,bioekvivalens” gyogyszer. Ez azt jelenti, hogy hatasa hasonl6 egy, az Europai
Uniéban (EU) mar engedélyezett biologiai gydgyszerkészitményéhez, és ugyanazt a hatdoanyagot
tartalmazza (,,referenciagyogyszer”). A referenciagyogyszer a Tevagrastim esetében a Neupogen. A
bioekvivalens gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciok az itt talalhato kérdések-valaszok
dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Tevagrastim?

A Tevagrastim-ot a kovetkez0 esetekben a fehérvérsejtek eldallitasanak serkentésére alkalmazzak:

e ancutropenia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje) idétartamanak
és a lazas neutropenia el6fordulasanak csokkentése citotoxikus (sejtold) kemoterapiaval (rakelleni
kezeléssel) kezelt betegeknél,

e anecutropenia idétartamanak csokkentése olyan betegeknél, akik esetében csontveldatiiltetés elott
elpusztitjak a csontveldsejteket (mind példaul a leukémias betegeknél), ha hosszan tarto, sulyos
neutropenia kockazatanak vannak kitéve;

e aneutrofilek szamanak novelése és a fertézések kockazatanak csokkentése olyan, neutropeniaban
szenvedo betegeknél, akik anamnézisében sulyos vagy visszatérd fertézések szerepelnek;

e atartds neutropenia kezelése eldrehaladott emberi immunhiany virus (HIV) fertézésben szenvedd
betegeknél, a bakterialis fertdzések kockazatanak csokkentése érdekében, ha az egyéb kezelések
nem megfeleldek.

A Tevagrastim olyan betegeknél is alkalmazhat6, akik vér dssejteket kivannak atiiltetés céljara

adomanyozni, mégpedig a sejtek csontvelébdl torténd mobilizalasara.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Tevagrastim-ot?
A Tevagrastim-ot bor ala adott injekcid, vagy vénaba adott infuzi6é formajaban alkalmazzak. Az
alkalmazas mddja, a d6zis mérete €s a kezelés iddtartama fiigg a gyogyszer alkalmazasanak okatol, a
beteg testtomegétol és a kezelésre adott valaszatol. Bar a Tevagrastim-ot altalaban specialis
gondozokdzpontokban alkalmazzak, azok a betegek, akik bor ala adott injekci6 formajaban kapjak a
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gyogyszert, megfeleld képzés utan maguknak is beadhatjak azt. A tovabbi informaciokat lasd a
betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat a Tevagrastim?

A Tevagrastim hatéanyaga, a filgrasztim nagyon hasonlit a szervezetben termelddd egyik természetes
fehérjéhez, amelynek neve granulocita-kolonia stimulalé faktor (G-CSF). A filgrasztimot egy
,rekombindns DNS technologia” néven ismert eljarassal allitjak eld: egy baktérium termeli, amelybe
olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara képes filgrasztim eléallitdsara. A helyettesito
filgrasztim ugyanugy hat, mint a természetes iton termelddé G-CSF, azaz a csontvel6t tobb
fehérvérsejt termelésére serkenti.

Milyen méodszerekkel vizsgaltak a Tevagrastim-ot?

A Tevagrastim-ot azért tanulmanyoztak, hogy bebizonyosodjon a referenciagyogyszerrel (Neupogen)
val6 hasonlésaga.

Egy 16 vizsgalatban, 348, mellrdkos beteg bevonasaval hasonlitottdk 6ssze a Neupogen-nel és
placeboval (hatéanyag nélkiili kezeléssel). A vizsgalatban a citotoxikus kemoterépia elsd ciklusa alatt
a sulyos neutropenia id6tartamat tanulmanyoztak.

A Tevagrastim biztonsagossaganak tanulmanyozasa céljabol két tovabbi vizsgalatra keriilt sor
tiidérakban, illetve non-Hodgkin limfoméban szenvedd betegek bevonasaval.

Milyen elényei voltak a Tevagrastim alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tevagrastim és a Neupogen hasonld mértékben csokkentette a stilyos neutropenia idétartamat. Az
elsd, 21 napos kemoterapias ciklus soran a Tevagrastim-mal vagy Neupogen-nel kezelt betegeknél a
sulyos neutropenia atlagosan 1,1 napig tartott, szemben a placeb6t kapo betegeknél mért 3,8 nappal.
Ennek megfeleléen bebizonyosodott, hogy a Tevagrastim ugyanolyan hatasos, mint a Neupogen.

Milyen kockazatokkal jar a Tevagrastim alkalmazasa?

A Tevagrastim alkalmazasa soran leggyakrabban (10 betegb6l tobb mint egynél) eléforduld
mellékhatas a vaz- €s izomrendszeri (az izmokban €s a csontokban jelentkezd) fajdalom. Mas
mellékhatasok is el6fordulhatnak 10 betegbdl tobb mint egynél, attdl fliggden, hogy a Tevagrastim-ot
milyen betegség kezelésére alkalmazzak. A Tevagrastim hasznalatdhoz kapcsolodoéan jelentett 6sszes
mellékhatast illetéen, olvassa el a betegtajékoztatot!

A Tevagrastim nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
filgrasztimmal, vagy a készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben.

Miért engedélyezték a Tevagrastim forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) az Eurépai Unid kdvetelményeivel
Osszhangban tigy itélte meg, hogy a Tevagrastim a Neupogen-nel 6sszehasonlithatonak bizonyult a
mindségi, biztonsagi és hatékonysagi profil tekintetében. Kovetkezésképpen a CHMP-nek az volt a
véleménye, hogy ugyantigy, mint a Neupogen esetében, az elonydk meghaladjak az azonositott
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Tevagrastim-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Tevagrastim-mal kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag 2008. szeptember 15. datummal megadta a Teva Generics GmbH szamara a

Tevagrastim-ra vonatkozoan az egész Europai Uniora €rvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Tevagrastim-ra vonatkozo6 teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 09-2008.
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