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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Accofil
filgrastimas

Sis dokumentas yra Accofil Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Accofil.

Praktinés informacijos apie Accofil vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Accofil ir kam jis vartojamas?

Accofil — tai vaistas, kuris vartojamas siekiant paskatinti baltyjy kraujo kiineliy gamybg esant Sioms
aplinkybéms:

e siekiant sutrumpinti neutropenijos (tai sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy neutrofily kiekis kraujyje)
trukme ir sumazinti febrilinés neutropenijos (neutropenijos su karsciavimu) atvejy skaiciy
pacientams, kuriems taikoma citotoksiné chemoterapija (gydymas vaistais, kurie gydo vézj
naikindami lgsteles);

e siekiant sumazinti neutropenijos trukme pacientams, kuriems atliekama procedira, kuria siekiama
sunaikinti kauly ciulpy lasteles pries persodinant kauly Ciulpus (pvz., kai kuriems leukemija
sergantiems pacientams), jeigu jiems kyla ilgalaikés sunkios neutropenijos pavojus;

e siekiant paskatinti lgsteliy iSsikyrima i$ kauly Ciulpy pacientams, i$ kuriy netrukus bus paimtos
persodinimui skirtos kraujo kamieninés lgstelés;

e siekiant padidinti neutrofily kiekj ir sumazinti infekcijy pavojy neutropenija sergantiems
pacientams, kurie praeityje sirgo sunkiomis pakartotinémis infekcijomis;

¢ gydant nuolatine neutropenijg pacientams, sergantiems progresavusia Zmogaus imunodeficito
viruso (Z1V) infekcija, siekiant sumazinti bakteriniy infekcijy pavojy, kai kitos gydymo priemonés
netinka.
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Accofil, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos filgrastimo, yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia,
kad Accofil yra panasus | biologinj vaista (dar vadinama, referenciniu vaistu), kurio rinkodaros Europos
Sajungoje (ES) leidimas jau suteiktas. Referencinis Accofil vaistas yra Neupogen. Daugiau informacijos
apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Accofil?

Accofil tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose injekcinio arba infuzinio (j veng lasinamo) tirpalo forma. Jis
Svirks¢iamas po oda arba lasinamas | vena. Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg ir gydymo
procedira turi bati atliekama bendradarbiaujant su centru, kuriame gydomas vézys.

Accofil vartojimo bidas, jo dozeé ir gydymo juo trukmé priklauso nuo to, kodél Sis vaistas vartojamas,
nuo paciento kino svorio ir atsako | gydyma. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Accofil?

Veiklioji Accofil medziaga filgrastimas yra labai panasus | Zmogaus baltyma, vadinamg granulocity
kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF). Filgrastimas veikia taip pat, kaip natdraliai gaminamas G-
KSF: jis skatina kauly Ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo lasteliy. Accofil sudétyje esantis
filgrastimas gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos budu: ji gamina bakterijos,
kurioms buvo implantuotas filgrastimo gamyba uztikrinantis genas.

Kokia Accofil nauda nustatyta tyrimuose?

Buvo atlikti tyrimai, kuriais siekta jrodyti, kad vartojant Accofil, organizme susidaro panasi veikliosios
medziagos koncentracija ir neutrofily skaicius padidéja panasiai, kaip vartojant Neupogen.

Accofil buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 120 suaugusiy krities vézZiu
serganciy motery, gydomy chemoterapija, kuri sukelia neutropenija. Pirma trijy savaiciy trukmés
gydymo ciklo dieng pacientéms sulasinta chemoterapiniy vaisty, o kitg dieng ir véliau kasdien iki 14
dieny joms buvo leidZziama po vieng Accofil doze. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo sunkios
neutropenijos trukmeé. Vidutiné sunkios neutropenijos trukmé buvo 1,4 paros. Ji panasi | kity
literatUroje aprasyty tyrimy su filgrastimu metu nustatytg neutropenijos trukme (1,6 ir 1,8 paros). IS
publikuoty tyrimy duomeny matyti, kad gydant ir suaugusiuosius, ir vaikus, kuriems taikoma
chemoterapija, filgrastimo nauda ir saugumas yra panasds.

Kokia rizika siejama su Accofil vartojimu?

DaZzniausi Accofil Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireik3ti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra skeleto
(kauly) ir raumeny skausmas. Kiti Salutiniai reiskiniai gali pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui is 10 ir
tai priklauso nuo ligos, kuri gydoma Accofil. ISsamy_ visy Salutiniy reiskiniy_ir apribojimuy, apie kuriuos
pranesta vartojant Accofil, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Accofil patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad, atsizvelgiant j
Europos Sajungoje panasiems biologiniams vaistams keliamus reikalavimus, buvo jrodyta, kad Accofil
kokybés, saugumo ir veiksmingumo charakteristikos panasios | Neupogen. Todél CHMP laikési
nuomonés, kad kaip ir Neupogen, Accofil nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti
vartoti $j vaistg ES.
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http://www.ema.europa.eu/docs/lt_LT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Accofil
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Accofil vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, j Accofil preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacija galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Accofil

Europos Komisija 2014 m. rugséjo 18 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Accofil rinkodaros
leidima.

ISsamy Accofil EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiros interneto svetainéje adresu
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Accofil rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-09.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003956/WC500169991.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003956/human_med_001798.jsp
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