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Udenyca (pegfilgrasztim) >
Az Udenyca nevl gyodgyszer attekintése és indoklas, hogy miért /1,\)
engedélyezték az EU-ban Qo"

%)

<

Milyen tipusu gyogyszer az Udenyca és milyen betegs‘égg esetén
%)

alkalmazhato? 6

Az Udenyca-t daganatos betegeknél alkalmazzak, hogy segitsen a@ropéniém (a fehérvérsejtek egy
tipusa, a neutrofilek alacsony szintje), amely a daganatellenesé?e s egyik gyakori mellékhatasa és
fogékonyabba teheti a betegeket a fert6zésekre. *\\

A gyodgyszert konkrétan a neutropénia id6tartamanak ?&ntésére és a lazas neutropénia (amikor a
neutropénia lazzal tarsul) megel6zésére aIkaImazzék'.\/

Az Udenyca nem alkalmazhaté krdonikus mieloi émiaban (vérképzdszervi daganatos betegség),
illetve mielodiszplazias szindromaban (olyan Hategség, amely soran nagyszamu rendellenes
fehérvérsejt termelddik, ami leukémia ki lasdhoz vezethet) szenved6 betegek kezelésére.

Az Udenyca ,,hasonl6 biolégiai gyégy\(e) . Ez azt jelenti, hogy az Udenyca nagy mértékben hasonlé egy,
az Eurépai Uniéban (EU) mar en @yezett masik biolégiai gydgyszerhez (a ,referencia-gyogyszer”). Az
Udenyca referencia-gyégyszere&uIasta. A hasonl6 bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi

informaciok itt talalhatok. $\O

X
Hogyan kell alka'i‘gézni az Udenyca-t?

\

Az Udenyca csa ptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feliigyelnie, aki
jartas a daga @ €s a vérképzOszervi betegségek kezelésében. A gyodgyszer bor ala beadando oldatos
injekciot t azé elbretoltott fecskend6 formajaban kaphatd. Az Udenyca-t az egyes kemoterapias
cikluso aJanatellenes gyogyszerrel végzett kezelés) befejezését kovetéen minimum 24 draval kell
beadni eégyetlen 6 mg-os adagban, bér ala adott injekcié formajaban. Megfelel6 betanitast kovetden a
betegek maguknak is beadhatjak az injekciot.

Tovabbi informaciéért az Udenyca alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Udenyca?

Az Udenyca hatbéanyaga, a pedfilgrasztim, filgrasztimbdl all, amely nagyon hasonlit a granulocita-
koldnia stimulalé faktor nevli human proteinhez (G-CSF). A filgrasztim azaltal fejti ki hatasat, hogy a
csontveldt toébb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, ezaltal a fehérvérsejtek szama emelkedik a vérben,
igy kezeli a neutropéniat.

A filgrasztim mas gyogyszerekben mar évek 6ta forgalomban van az Eurdpai Uniéban (EU). Az
Udenyca-ban a filgrasztim ,,pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett anyaghoz kotott). Ez lecsokkenti
a filgrasztim szervezetbdl vald kilriilésének sebességét, igy a gyogyszert ritkabban kell alkalmazni.

Milyen elényei voltak az Udenyca alkalmazasanak a vizsgalatok sor‘é@\,
)

hat6éanyaga rendkivil hasonlé a Neulasta hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és

Az Udenyca-t és a Neulasta-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, ho /bz Udenyca
&giai aktivitasa

tekintetében. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Udenyca alkalmazasa ha
hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neulasta adasa.

Mivel az Udenyca hasonlé bioldgiai gyogyszer, nem szilkséges a pegfilg@ iin hatasossagara és
biztonsagossagara vonatkozéan a Neulasta-val végzett dsszes vizsgéla egismételni az Udenyca
esetében.

Milyen kockazatokkal jar az Udenyca alkalma@@

Az Udenyca leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézUI@mint 1-nél jelentkezhet) a csontfajdalom. Az
izomfajdalom is gyakori. Az Udenyca aIkaImazésévaI/@c olatban jelentett dsszes mellékhatas és
korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatc')bar@ dlhato.

Miért engedélyezték az Udenyca @rgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megél I@otta hogy a hasonl6 biologiai gydgyszerekre vonatkozoé
eurdpai unidés kovetelményeknek m el6en az Udenyca a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil nlé a Neulasta-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezeket az adatokat elégség @( tartottdak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban az
Udenyca a hatasossag é ztonsagossag szempontjabdl ugyanugy fog viselkedni, mint a Neulasta. Ezért
az Eurdpai Gyogyszeri okségnek az volt a véleménye, hogy a Neulasta-hoz hasonléan az Udenyca

elényei meghaladja nak azonositott kockazatait, és a forgalombahozatali engedély kiadhat6 az EU-ban

valo alkalmazqer

Milyen i kedesek vannak folyamatban az Udenyca biztonsagos és
haté alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Udenyca biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Udenyca alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyoégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Udenyca alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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Az Udenyca-val kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié az Udenyca gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004413/human_med_002311.jsp
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