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Zarzio
filgrasztim

Ez a dokumentum a Zarzio-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Zarzio alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer a Zarzio?

A Zarzio oldatos injekcio vagy infuzié el6retoltott fecskendGben. Hatéanyagként filgrasztimot (30 vagy
48 millié egység) tartalmaz.

A Zarzio ,hasonld bioldgiai gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Zarzio hasonlé egy, az Eurépai Uniéban
(EU) mar engedélyezett biolégiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”), és ugyanazt a hatéanyagot
tartalmazza. A Zarzio referencia-gyogyszere a Neupogen. A hasonlé bioldgiai gyégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacidk ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zarzio?

A Zarzio-t a fehérvérsejtek termelésének serkentésére alkalmazzak a kovetkezd célokbdl:

e a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje) id6tartamanak
és a lazzal tarsuld neutropénia eléfordulasanak csokkentése olyan betegeknél, akik citotoxikus
(sejtold) kemoterapiaban (rékellenes kezelésben) részesulnek;

e a neutropénia idétartamanak cstkkentése olyan kezelésben részesilo betegeknél, amelynek soran
a csontvel§-atlltetés el6tt elpusztitjak a csontvelGsejteket (példaul egyes leukémias betegeknél),
amennyiben tartés, sulyos neutropénia kockazata all fenn;

e a neutrofilek szintjének novelése és a fert6zések kockazatanak csokkentése olyan, neutropéniaban
szenved6 betegeknél, akiknél korabban sulyos, ismétl6do fert6zés lépett fel;
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e el6rehaladott HIV (human immunhidny virus) fertézésben szenvedd betegek tartds

. s

erre mas kezelés nem megfeleld.

A Zarzio olyan betegeknél is alkalmazhatd, akik vér-Gssejteket kivannak atlltetés céljara
adomanyozni, mégpedig a sejtek csontvel6bdl torténé felszabaduldasanak eldsegitésére.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Zarzio-t?

A Zarzio-t bér ald adott injekcié vagy vénaba adott inf(zié formajaban alkalmazzak. Az alkalmazas
madja, az adagolas és a kezelés idGtartama fligg a gyogyszer alkalmazasanak okatél, a beteg
testtomegétdl és a kezelésre adott valaszatdl. Bar a Zarzio-t altalaban specialis kezelGintézményekben
alkalmazzak, azok a betegek, akik bor ala adott injekcié formajaban kapjak a gyogyszert, megfelel
képzés utan maguknak is beadhatjak azt. Tovabbi informacio a betegtajékoztatoban talalhat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Zarzio?

A Zarzio hatéanyaga, a filgrasztim nagyon hasonlit egy human proteinhez, amelynek neve granulocita-
kolénia stimulalé faktor (G-CSF). A filgrasztimot a ,,rekombinans DNS-technolégia” néven ismert
moadszerrel allitjak eld: baktériumok termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek
hatdsara képesek a filgrasztim el6allitasara. A helyettesité anyag ugyanugy hat, mint a természetes
uton termel6d6é G-CSF, azaz a csontvel6t tobb fehérvérsejt termelésére serkenti.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Zarzio-t?

A Zarzio-t azzal a céllal vizsgaltak, hogy kimutassék a referencia-gyégyszerhez (Neupogen) valé
hasonlésagat.

A neutrofilek szintjét négy vizsgalatban 6sszesen 146, Zarzio-t vagy Neupogen-t kap6 egészséges
onkéntes vérében tanulmanyoztak. Ennek soran a bor ala injekcidoként vagy vénaba infuzidként
beadott gydgyszer hatasat vizsgaltak klilonb6z6 dozisok egyszeri és ismételt alkalmazasakor. Ezekben
a vizsgalatokban a f6 mutatdészam a neutrofilek szama volt a kezelés els6 10 napja folyaman.

Milyen elonyei voltak a Zarzio alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok soran a Zarzio és a Neupogen hasonl6 neutrofilszam-novekedést idézett el6 a vérben az
egészséges onkénteseknél. Ezt elégségesnek talaltdak annak kimutatasara, hogy a Zarzio hatasa
hasonlé a referencia-gyogyszeréhez.

Milyen kockazatokkal jar a Zarzio alkalmazasa?

A Zarzio leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a vaz- és
izomrendszeri fajdalom. A Zarzio leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézil tébb mint 1-nél
jelentkezik) a vaz- és izomrendszeri fajdalom. Az 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Zarzio forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kovetelményeinek megfeleléen a Zarzio minGségi, biztonsagossagi
és hatékonysagi profilja 6sszehasonlithaténak bizonyult a Neupogen profiljaval. Ezért a CHMP-nek az
volt a véleménye, hogy a Neupogen-hez hasonléan az alkalmazas el6nyei meghaladjak annak
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azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Zarzio-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

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

A Zarzio lehetd legbiztonsagosabb alkalmazéasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Zarzio-ra vonatkozo6 alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Zarzio-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. februar 6-an az Eurépai Bizottsag a Zarzio-ra vonatkozéan kiadta az EU egész terlletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zarzio-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zarzio-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2014.
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