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Lonquex (lipegfilgrastimas)
Lonquex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Lonquex ir kam jis vartojamas?

Lonquex - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lipegfilgrastimo. Jis skiriamas
vyresniems nei 2 mety véziu sergantiems pacientams, kuriems taikoma citotoksiné chemoterapija,
siekiant sutrumpinti neutropenijos (kai sumazéjes baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis kraujyje)
trukme ir sumazinti febrilinés neutropenijos (karsciavima sukeliancios neutropenijos) dazn;.

Citotoksiné chemoterapija (gydymas vaistais, kurie naikina sparciai augancias lasteles) daznai sukelia
neutropenijg, nes taikant gydyma Zista ne tik vézinés lgstelés, bet ir kitos greitai augandios lastelés,
kaip antai neutrofilai, todél pacientams iskyla infekcijy pavojus.

Lonquex negydomi pacientai, kuriems chemoterapija taikoma |étinei mieloidinei leukemijai (baltyjy,
kraujo lasteliy véziui) ir mielodisplaziniam sindromui (ligai, kuri gali komplikuotis | leukemijg) gydyti.

Kaip vartoti Lonquex?

Lonquex tiekiamas injekcinio tirpalo forma. Injekcijos atliekamos po pilvo, Zasto arba Slaunies oda.
Suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems 45 kg ar daugiau, per kiekvieng chemoterapijos ciklg
suleidZziama viena 6 mg dozé praéjus mazdaug 24 val. po chemoterapijos procediiros. Maziau nei 45 kg
sveriantiems vaikams doze nustatoma pagal vaiko svorij.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis vézio ir
kraujo sutrikimy gydymo patirties. ISmokyti tinkamai atlikti injekcijg pacientai vaisto gali susiSvirksti
patys, taciau pirmajq injekcijg reikia atlikti tiesiogiai stebint gydytojui. Daugiau informacijos ieSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

Kaip veikia Lonquex?

Lonquex veiklioji medziaga lipedfilgrastimas yra panasus | granulocity kolonijas stimuliuojantj faktoriy
(G-KSF), natiiraly Zmogaus organizme esantj baltyma, kuris skatina baltyjy kraujo lasteliy, jskaitant
neutrofilus, gamybg kauly ciulpuose. Lipedfilgrastimas veikia taip pat kaip G-KSF, jis skatina neutrofily
gamybag ir taip padeda sutrumpinti neutropenijos trukme bei iSvengti febrilinés neutropenijos
(infekcijos pozymio) taikant chemoterapija.
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Lipegfilgrastimas panasus | filgrastimg, kurio ES galima jsigyti jau daugelj mety. Lonquex sudétyje
esantis filgrastimas yra pegiliuotas (sujungtas su chemine medziaga, vadinama polietileno glikoliu).
Taip sulétinamas vaisto Salinimas i$ organizmo, todél vaista galima vartoti reciau.

Kokia Lonquex nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Lonquex veiksmingai sutrumpina pacientams, kuriems taikoma chemoterapija,
pasireiskiancios neutropenijos trukme ir sumazina febrilinés neutropenijos atvejy skaiciy. Atliekant
pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 202 kriities véziu sergancios moterys, Lonquex buvo lyginamas su
kitu pegiliuotu filgrastimu: vartojant Lonquex, vidutiné sunkios neutropenijos trukme taikant
chemoterapijg buvo mazdaug 17 valandy, o vartojant kitg vaistg — mazdaug 19 valandy. Pagal
febrilinés neutropenijos atvejy skaiciy Lonquex taip pat buvo veiksmingesnis uz kitg vaistg: Lonquex
gydyty pacienty grupéje nustatytas 1 atvejis, o palyginamojo vaisto grupéje - 3.

Atliekant kitg pagrindinj tyrimg su 376 pacientais, Lonquex buvo lyginamas su placebu (preparatu be
veikliosios medziagos). Lonquex vartojantys pacientai greiciau iSgijo nuo neutropenijos ir maziau
pacienty sirgo sunkia neutropenija.

Duomenys apie tai, kaip Lonquex veikia organizme, parode, kad 2-17 mety vaiky, kuriems taikoma
chemoterapija, atsakas | gydyma rekomenduojama doze turéty biti panasus | suaugusiyju.

Be to, Lonquex poveikis febrilinei neutropenijai buvo tiriamas dviejuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo
iS viso 63 2-17 mety vaikai, kuriems buvo diagnozuota Ewing sarkoma (kauly arba juos supanciy
minkstyjy audiniy vézys) arba rabdomiosarkoma (tam tikros rasies minkstujy audiniy vézys) ir
kuriems buvo taikoma chemoterapija. Pirmame tyrime febriliné neutropenija pasireiské 20 proc. (4 i$
20) pacienty po vienos Lonquex dozés; Sis daznis panasus | nustatytajj vaikams vartojant patvirtintus
filgrastimo vaistus.

Antrame tyrime febriliné neutropenija pasireiské 35 proc. (7 iS 20) Lonquex vartojusiy pacienty ir
42 proc. (8 iS 19) filgrastimg vartojusiy pacienty. Be to, vidutiné febrilinés neutropenijos trukme
vartojant Lonquex buvo panasi j pasireiskiancig vartojant filgrastimg (atitinkamai 2,7 ir 2,5 dienos).

Kokia rizika susijusi su Lonquex vartojimu?

Dazniausias Lonquex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra
pykinimas ir kauly ir raumeny skausmas. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Lonquex, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Lonquex buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Lonquex Lonquex veiksmingai sutrumpina sunkios neutropenijos trukme ir sumazina
febrilinés neutropenijos atvejy skaiciy. Taip pat jrodyta, kad 2-17 mety vaikams pasireiskia toks pat
Lonquex poveikis kaip ir suaugusiesiems, ir kad jo poveikis panasus | vaiky gydymui jau jregistruoto
filgrastimo. Be to, tai, kad Lonquex reikia skirti reCiau nei kity vaikams jregistruoty filgrastimo
preparaty, laikoma pranasumu, nes gydymo nasta mazesné. Sio vaisto $alutinio poveikio reidkiniai
buvo bidingi Sios grupés vaistams ir jie buvo laikomi kontroliuojamais. Todél Agentira nusprende, kad
Lonquex nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lonquex
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Lonquex
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Lonquex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lonquex Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Lonquex

Lonquex buvo registruotas visoje ES 2013 m. liepos 25 d.

Daugiau informacijos apie Lonquex rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2022-07.
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