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Pelgraz (pedfilgrastimas)
Pelgraz apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pelgraz ir kam jis vartojamas?

Pelgraz — tai vaistas, kuris skiriamas véziu sergantiems pacientams gydant neutropenijg (sumazéjusj
tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy kiekj); neutropenija yra daznas vézio gydymo Salutinis
poveikis, dél kurio pacientai gali biti imlds infekcijoms.

Sis vaistas specialiai skiriamas siekiant sumazinti neutropenijos trukme ir iSvengti febrilines
neutropenijos (kai iSsivyscius neutropenijai kartu prasideda karsciavimas).

Pelgraz néra skirtas pacientams, sergantiems kraujo véziu, létine mieloidine leukemija arba
mielodisplaziniais sindromais (sutrikimai, kuriems esant paciento kraujyje dideliais kiekiais gaminamos
nenormalios kraujo lastelés, ir kurie gali iSsivystyti | leukemijq).

Pelgraz yra panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad Pelgraz yra labai panasus | kitg biologinj vaistg
(,referencinj vaistg"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Pelgraz vaistas yra Neulasta. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Pelgraz?

Pelgraz galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turéty pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis vézio
arba kraujo sutrikimy gydymo patirties. Vaistas tiekiamas uZpildytuose Svirkstuose, po oda Svirks¢iamo
tirpalo forma. Praéjus bent 24 val. po kiekvieno chemoterapijos (gydymo vaistais nuo vézio) ciklo
pabaigos, po oda susvirkSCiama viena Pelgraz 6 mg dozé. Pacientai gali patys susisvirksti S vaistg,
jeigu jie iSmokyti tinkamai atlikti injekcijq.

Daugiau informacijos apie Pelgraz vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Pelgraz?

Veiklioji Pelgraz medziaga pegdfilgrastimas sudarytas i$ filgrastimo, kuris yra labai panasus | Zmogaus
baltyma, vadinama granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF). Veikdamas filgrastimas
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skatina kauly Ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo lasteliy ir taip didina baltujy kraujo lasteliy skaiciy
bei gydo neutropenija.

Europos Sajungoje filgrastimas vartojamas jau daugelj mety kaip kity vaisty sudedamoji dalis. Pelgraz
sudeétyje esantis filgrastimas yra pegiliuotas (prijungtas prie cheminés medziagos, vadinamos
polietileno glikoliu). Taip sulétinamas filgrastimo pasalinimas i$ organizmo, todél vaistg galima vartoti
reciau.

Kokia Pelgraz nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Pelgraz buvo lyginamas su Neulasta, nustatyta, kad savo
struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Pelgraz sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi i
Neulasta veikligjga medziagq. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Pelgraz pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Neulasta.

Be to, atlikus tyrimg, kuriame dalyvavo 589 pacientés, kurioms po krities vézio operacijos buvo
taikoma chemoterapija, nustatyta, kad Pelgraz yra toks pat veiksmingas kaip Neulasta siekiant
sumazinti neutropenijos trukme. Vartojant abu vaistus, vidutiné neutropenijos trukmé buvo 1,6 paros.

Kadangi Pelgraz yra panasus biologinis vaistas, visy su Neulasta atlikty pegfilgrastimo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kartoti su Pelgraz.

Kokia rizika susijusi su Pelgraz vartojimu?

Dazniausias Pelgraz Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kauly
skausmas. Taip pat daznai pasireiskia raumeny skausmas. ISsamy visy Pelgraz Salutinio poveikio
reiskiniy ir jo vartojimo apribojimy sgarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Pelgraz buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Pelgraz labai panasus | Neulasta ir taip
pat, kaip $is vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atlikus tyrima su krities véZziu
serganciomis pacientémis, kurioms buvo taikoma chemoterapija, nustatyta, kad savo veiksmingumu
siekiant sumazint neutropenijos trukme Pelgraz yra lygiavertis Neulasta.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad biity galima padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamas Pelgraz toks pat veiksmingas ir saugus kaip Neulasta. Todel Agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Neulasta, Pelgraz teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pelgraz
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Pelgraz
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Daugiau informacijos apie Pelgraz rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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