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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
BIOGRASTIM

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jeinorite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos,(skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Biograstim?

Biograstim yra injekcinis ar infuzinis (lasinamas i vena) tirpalas."Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos filgrastimo.

Biograstim yra biologiSkai panasus preparatas. Tai reiskia, kad Biograstim yra panasus i biologini
vaista (dar vadinama referenciniu vaistiniu preparatu), kurtam jau suteikta rinkodaros Europos
Sajungoje teisé, ir kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Referencinis Biograstim
vaistinis preparatas yra Neupogen. Daugiau informacijos apie biologiskai panasius vaistus rasite
klausimy ir atsakymy dokumente ¢ia.

Kam vartojamas Biograstim?

Biograstim skirtas skatinti baltyjuy kradjo-kiineliy gamyba Siais atvejais:

e siekiant sumazinti neutropenijos-(neutrofily, tam tikros rusies baltyjy kraujo kiineliy, skai¢iaus
sumazéjima) trukme ir febrilines neutropenijos (kar$¢iavima sukelian¢ios neutropenijos) daznj
pacientams, kuriems taikomas chemoterapinis (véziui gydyti) citotoksinis (Iasteliy naikinimo)
gydymas;

e siekiant sumazinti neutropenijos trukmeg pacientams, kuriems naikinamos kauly Ciulpy lastelés
pries kauly Ciulpytransplantacija (pavyzdziui, kai kuriems leukemija sergantiems pacientams), jei
jiems gresia ilgalaiké, sunki neutropenija;

o siekiant padidinti neutrofily skai¢iy ir sumazinti infekcijy rizika neutropenija sergantiems
pacientams, kuriems anksciau pasireik§davo sunkios infekcijos;

e siekiant gydyti persistuojancia neutropenija pacientams, uzsikrétusiems progresavusiu Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV), taip siekiant sumazinti bakteriniy infekcijy rizika, kai kitos priemonés
neutropenijai kontroliuoti netinka.

Biograstim taip pat galima skirti pacientams, kurie ketina duoti kraujo kamieniniy lasteliy

transplantacijai; §iuo atveju vaistinis preparatas padeda iSskirti Sias lasteles i kauly Ciulpu.

Preparato galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Biograstim?

Biograstim skiriamas kaip poodiné injekcija arba infuzijos i vena biidu. Preparato vartojimo btidas,
dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo preparato vartojimo paskirties, paciento kiino svorio ir atsako i
gydyma. Paprastai vaistas skiriamas specializuotame gydymo centre, nors pacientai, kuriems vaisto
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svirk§¢iama po oda, gali jo patys susileisti po atitinkamy mokymu. ISsamesnés informacijos rasite
pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Biograstim?

Veiklioji Biograstim medziaga, filgrastimas, labai panasi { Zmogaus proteina, vadinama granulocity
kolonijy augima stimuliuojanciu faktoriumi (G-CSF). Filgrastimas gaminamas rekombinantinés DNR
technologijos btidu: ji gamina bakterija, kuriai buvo implantuotas atitinkamas filgrastimo gamyba
uztikrinantis genas (DNR). Pakaitiné medziaga veikia taip pat, kaip ir natiiraliu biidu gautas G-CSF,
t. y. skatina kauly Ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo kiineliy.

Kaip buvo tiriamas Biograstim?

Biograstim buvo tiriamas siekiant jrodyti, kad jis yra panasus i referencinj vaistinj preparata
Neupogen.

Biograstim buvo lyginamas su Neupogen ir placebu (gydomojo poveikio neturin€iu preparatu)
viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 348 kriities véZiu sergancios pacientés. Tyrimo
metu buvo stengiamasi nustatyti sunkios neutropenijos trukmg pirmojo citotoksinés chemoterapijos
ciklo metu.

Siekiant nustatyti Biograstim sauguma, buvo atlikti kiti du tyrimai su plau¢iy véziu ar ne Hodzkino
limfoma serganciais pacientais.

Kokia Biograstim nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Gydymas preparatu Biograstim ir preparatu Neupogen pana$iai sumazino'sunkios neutropenijos
trukmg. Pirmojo 21-os dienos chemoterapijos ciklo metu Biograstim’ar Neupogen gydytiems
pacientams sunki neutropenija truko vidutiniskai 1,1 d., lyginant su'3,8 d. placebu gydytiems
pacientams. Buvo jrodyta, kad Biograstim veiksmingumas buyo toks pat kaip ir Neupogen.

Kokia su Biograstim vartojimu siejama rizika?

Dazniausias $alutinis Biograstim poveikis (pastebétas-daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra kauly ir
raumeny sistemos skausmas (skausmas raumenyse irdkauluose). Kiti Salutiniai reiskiniai gali biiti
pastebimi daugiau nei 1 pacientui i§ 10, priklausomai nuo buiklés, dél kurios vartojamas Biograstim.
ISsamy visy Salutiniy poveikiy, apie kuriuos pranesta gydant Biograstim, sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Biograstim nerekomenduojama vartoti zmonéms, kurie gali biiti itin jautrlis (alergiski) filgrastimui
arba bet kurioms kitoms sudétinéms.medziagoms.

Kodél Biograstim buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komifetas (CHMP) nusprendé, kad remiantis Europos Sajungos reikalavimais,
buvo jrodyta, kad Biograstim yra toks pat kokybiSkas, saugus ir veiksmingas kaip ir Neupogen. Todél
CHMP laikési nuomernies, kad, kaip ir Neupogen, preparato nauda yra didesné uz nustatyta rizika.
Komitetas rekomendavo suteikti Biograstim rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Biograstim:
Europos Komisija 2008 m. rugséjo 15 d. bendrovei ,,CT Arzneimittel GmbH* suteiké visoje ES

galiojancia Biograstim rinkodaros teisg.

Issamy Biograstim EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2008-09.
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