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Ziextenzo (pegfilgrasztim)
A Ziextenzo nevl gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Ziextenzo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

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

A gydgyszert kifejezetten a neutropénia id6tartamanak csokkentésére és a ldzas neutropénia (amikor a
neutropénia lazzal tarsul) megel6zésére alkalmazzak.

A Ziextenzo nem alkalmazhaté kronikus mieloid leukémiaban (a fehérvérsejtek rakja) vagy
mielodiszplazids szindromaban (betegség, amelyben nagyszamu rendellenes fehérvérsejt termelddik,
ami leukémia kialakulasahoz vezethet) szenvedd betegeknél.

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

Hogyan kell alkalmazni a Ziextenzo-t?

A Ziextenzo csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie és feligyelnie, aki
jartas a rak és a vérképzbszervi betegségek kezelésében. A gydgyszer bér ala beadandé oldatos
injekciot tartalmazod, el6retoltott fecskend6ben kaphatd. A Ziextenzo-t legalabb 24 6raval az egyes
kemoterapias ciklusok befejezése (daganatellenes gyégyszerrel végzett kezelés) utan kell beadni
egyetlen 6 mg-os, bér ala adott injekciéban. Megfelel6 betanitast kovetéen a betegek maguknak is
beadhatjak az injekciot.

Tovabbi informacidéért a Ziextenzo alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Hogyan fejti ki hatasat a Ziextenzo?

A Ziextenzo hatdéanyaga, a pedfilgrasztim a filgrasztim egy tipusa, amely nagyon hasonlit a
granulocita-kolénia stimulalé faktor (G-CSF) nev( human proteinhez. A filgrasztim azaltal fejti ki
hatasat, hogy a csontvelGt tobb fehérvérsejt termelésére 6sztonzi, ami a fehérvérsejtek szamanak
névekedéséhez as igy a neutropénia enyhtléséhez vezet.

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

Milyen el6nyei voltak a Ziextenzo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Ziextenzo-t és a Neulasta-t 6sszehasonlité laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a
Ziextenzo hatdanyaga szerkezete, tisztasaga és biologiai aktivitasa tekintetében rendkivil hasonlé a
Neulasta hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy a Ziextenzo alkalmazasa

hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Neulasta adasa.

Emellett eml6rak m(itétet kovetéen kemoterdpiaban részesiild 624 beteg bevonasaval végzett két
vizsgalat kimutatta, hogy a Ziextenzo ugyanolyan hatékonyan cstkkenti a neutropénia idétartamat,
mint a Neulasta. A neutropénia mindkét gyégyszer alkalmazasa mellett atlagosan 1 napig tartott.

Mivel a Ziextenzo hasonl6 biolégiai gyodgyszer, a Ziextenzo esetében nem szikséges a pegdfilgrasztim
hatasossagara és biztonsagossagara vonatkozéan a Neulasta-val végzett dsszes vizsgalatot
megismeételni.

Milyen kockazatokkal jar a Ziextenzo alkalmazasa?

A Ziextenzo biztonsagossagat értékelték, és az 6sszes elvégzett vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonlonak tekinthet6k a Neulasta referencia-gyégyszer mellékhatasaihoz. A Ziextenzo
leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a csontfajdalom. Az
izomfajdalom is gyakori. A Ziextenzo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és
korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Ziextenzo forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gyégyszerekre vonatkozo
europai unios kovetelményeknek megfeleléen a Ziextenzo szerkezete, tisztasaga és bioldgiai aktivitasa
rendkivil hasonlé a Neulasta-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben. Tovabba kemoterapiaban
részesilé emlérakos betegeknél végzett vizsgdlatok kimutattak, hogy a Ziextenzo ugyanolyan
hatékonyan csokkenti a neutropénia idétartamat, mint a Neulasta.

Ezeket az adatokat elégségesnek tartottak annak megallapitasahoz, hogy a jévahagyott javallatokban
a Ziextenzo 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
Ziextenzo esetében az alkalmazas el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a
forgalombahozatali engedély kiadhat6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ziextenzo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ziextenzo biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Ziextenzo alkalmazdasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Ziextenzo alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A Ziextenzo-val kapcsolatos egyéb informacio

A Ziextenzo-ra vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan
talalhat6: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ziextenzo.
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