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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR) 6
NEUPOPEG \'@
EPAR santrauka placiajai visuomenei O

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskingm @7
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistinio pre,

vartojimo rekomendacijas pateike. .

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, pershaityldte
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkites { savo gydytoja arba vaistininkq. Jej Xgauti daugiau
informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitylg iy diskusijy

*

AQ’

dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Neupopeg?
Neupopeg yra injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios os pegfilgrastimo. Jis
tickiamas uZzpildytuose Svirkstuose arba uzpildytose §Virk§tirr® onése (SureClick), kuriose yra 6

mg pegfilgrastimo. Q

Kam vartojamas Neupopeg?

Neupopeg skiriamas véziu sergantiems pacientams$i€kjant palengvinti kai kuriuos gydymo sukeltus
Salutinius reiskinius. Citotoksinés (naikinancio§ 1 s) chemoterapijos (vézio gydymo) metu taip pat
Zusta baltieji kraujo kiineliai, dél to gali i§srix eutropenija (sumazéti baltyjy kraujo kiineliy

skaicius) ir atsirasti infekcijy. Neupope s siekiant sumazinti neutropenijos trukme ir iSvengti
febrilinés neutropenijos (kars¢iavimaguk cios neutropenijos).

Neupopeg gali biiti skiriamas gyda irias vézio riisis, iSskyrus léting mieloiding leukemija (baltyju
gealima skirti pacientams, kuriems nustatyti mielodisplastiniai
asi per daug baltyju kraujo kiineliy ir dél to gali i§sivystyti

ecepta.

leukemija.

Vaisto galima isigyti @u
Kaip vartoti Ne eg
Gydyma Neupopeg

Skiriam@vi%mé 6°’mg Neupopeg injekcija po oda pragjus mazdaug 24 valandoms po kiekvieno

chemoterdpi klo pabaigos. Atitinkamai apmokius pacientus, vaisto jie gali susiSvirksti patys.
qul@ jama Neupopeg skirti vaikams, nes nepakanka duomeny apie vaisto sauguma ir
ma $

% u iai pacienty grupei.

ip veikia Neupopeg?

\ lioji Neupopeg medziaga pegfilgrastimas yra imunostimuliatorius, priklausantis ,.kolonijy augima

timuliuojantiems faktoriams®. Jo sudétyje yra filgrastimo, kuris yra pegiliuota (padengta chemine
medziaga, vadinama polietileno glikoliu) kolonijy augima stimuliuojancio faktoriaus (G-CSF) kopija.
Filgrastimas skatina kauly ¢iulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo kiineliy, tuo padidindamas baltujy
kraujo kiineliy skaiciy ir gydydamas neutropenija. Filgrastimas jau daugeli mety naudojamas kituose
Europos Sajungoje patvirtintuose vaistuose. Kadangi vaistas yra pegiliuotas pegfilgrastimu, sulétéja
vaisto pasiSalinimas i§ organizmo, d¢l to vaisto reikia skirti reciau.
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Neupopeg sudétyje esantis filgrastimas gaminamas vadinamosios rekombinantinés DNR technologijos
budu: ji gamina bakterija, kuriai buvo implantuotas atitinkamas $ios veikliosios medziagos gamyba
uztikrinantis genas (DNR). Pakaitiné medZziaga veikia taip pat, kaip ir natiiraliu bidu gautas G-CSF.

Kaip buvo tiriamas Neupopeg?

Neupopeg poveikis buvo tiriamas dviejy pagrindiniy tyrimy metu. Juose dalyvavo 467 kriities véziu

sergancios pacientés, kurioms buvo skirta citotoksiné chemoterapija. Abiejy tyrimy metu vienos

Neupopeg injekcijos veiksmingumas buvo lyginamas su keliuy per para skiriamy filgrastimo injekciju %
veiksmingumu kiekvieno i§ keturiy chemoterapijos ciklo metu. Pagrindinis veiksmingumo matas @
buvo imios neutropenijos trukmé pirmojo chemoterapijos ciklo metu. \

Kokia Neupopeg nauda atsiskleidé tyrimy metu?
Neupopeg taip pat veiksmingai kaip ir filgrastimas sutrumpino timios neutropenijos trukmg.
tyrimy metu imi neutropenija pacientams truko mazdaug 1,7 dienos per pirmaji chemote&

Kokia su Neupopeg vartojimu siejama rizika? * %
Daugeli Salutiniy reiskiniy Neupopeg vartojusiems pacientams sukélé jy pagrindi a
chemoterapija. Dazniausi Neupopeg vartojimo Salutiniai reiskiniai (pastebéti dau aip 118 10
pacienty) yra kauly skausmas ir padidéjes laktato dehidrogenazés (rodancios -,@A aujo kiineliy
irima) lygis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant @g, sarasa galima
rasti pakuotés lapelyje.

Neupopeg neturi biiti skiriamas Zmonéms, kurie gali biiti itin jautriis (alefgigki) pegfilgrastimui arba
bet kuriai kitai sudétinei vaisto medziagai.

Kodél Neupopeg buvo patvirtintas?
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, k peg nauda yra didesné uz jo keliama
rizika, kai preparatas skiriamas véziu sergantiems pacientams, kuriems taikoma citotoksiné
chemoterapija, siekiant sumazinti neutropenijos t ir febrilinés neutropenijos atveju skaiciy.
Komitetas rekomendavo suteikti Neupopeg rin% 1S€.

Kita informacija apie Neupopeg: x

Europos Komisija 2002 m. rugpjucio 22% rovei ,,Dompé Biotec S.p.A.“ suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia Neupopeg rink% is¢. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2007 m. rugpjtcio
22 diena.

Issamy Neupopeg EPAR gal@sil Cia.
Si santrauka paskut(l@ buvo atnaujinta 2008-02
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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