EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/434816/2014
EMEA/H/C/000825

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ratiograstim
filgrastimas

Sis dokumentas yra Ratiograstim Europos vieo vertinimo perotokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Ratiograstim rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Ratiograstim?

Ratiograstim yra injekcinis ar infuzinis (lasinamas | vena) tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos filgrastimo.

Ratiograstim yra biologiSkai panaSus vaistas. Tai reidkia, kad Ratiograstim yra panasus | biologinj
vaista, kuris jau patvirtintas Europos Sagjungoje, ir kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medZziagos
(dar vadinamas referenciniu vaistu). Referencinis Ratiograstim vaistas yra Neupogen. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kam vartojamas Ratiograstim?

Ratiograstim skirtas skatinti baltujy kraujo kiineliy gamybg Siais atvejais:

e siekiant sumazinti neutropenijos (tam tikros risies baltyjy kraujo kiineliy neutrofily skaiciaus
sumazeéjimas) trukme ir febrilinés neutropenijos (karsc¢iavimg sukeliancios neutropenijos) daznj
pacientams, kuriems taikomas chemoterapinis (véziui gydyti) citotoksinis (lasteliy naikinimo)
gydymas;

e siekiant sumazinti neutropenijos trukme pacientams, kuriems Salinamos kauly Ciulpy lastelés pries
persodinant kauly Ciulpus (pavyzdziui, kai kuriems leukemija sergantiems pacientams), ir jiems
kyla pavojus susirgti ilgalaike sunkia neutropenija;

e siekiant padidinti neutrofily skaiciy ir sumazinti infekcijy rizikg neutropenija sergantiems
pacientams, kuriems anksciau daznai pasireikSdavo sunkios infekcijos;
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e siekiant gydyti nuolatine neutropenijg pacientams, sergantiems progresavusia Zmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) sukelta infekcija, taip siekiant sumazinti bakteriniy infekcijy rizika tuo
atveju, jei kitos neutropenijos gydymo priemonés netinka.

Ratiograstim taip pat galima skirti pacientams, kurie ketina duoti kraujo kamieniniy Igsteliy
transplantacijai; Siuo atveju vaistas padeda iSskirti Sias lasteles is kauly Ciulpy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Ratiograstim?

Ratiograstim SvirksC¢iamas | poodj arba lasinamas | vena. Vaisto vartojimo bidas, dozé ir gydymo
trukmeé priklauso nuo jo vartojimo paskirties, paciento kiino svorio ir gydymo poveikio. Paprastai
vaistas skiriamas specializuotame gydymo centre, nors tinkamai iSmoke atlikti injekcija pacientai vaisto
po oda gali susisvirksti patys. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Ratiograstim?

Veiklioji Ratiograstim medziaga, filgrastimas, labai panasi | Zzmogaus proteing, vadinama granulocity
kolonijy augima stimuliuojandiu faktoriumi (G-CSF). Filgrastimas gaminamas naudojant vadinamajj
rekombinantinés DNR technologijos metoda: jj gamina bakterijos, | kurias implantuojamas genas
(DNR), leidZiantis joms gaminti filgrastimga. Pakaitiné medziaga veikia taip pat, kaip ir natlraliu bldu
gautas G-CSF, t. y. skatina kauly, Ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo kaneliy.

Kaip buvo tiriamas Ratiograstim?

Ratiograstim buvo tiriamas siekiant jrodyti jo panasuma referenciniam vaistui Neupogen.

Ratiograstim buvo lyginamas su Neupogen ir placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu)
viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 348 krities véziu sergancios pacientés. Tyrime buvo
stengiamasi nustatyti sunkios neutropenijos trukme pirmojo citotoksinés chemoterapijos ciklo metu.

Siekiant nustatyti Ratiograstim sauguma, buvo atlikti kiti du tyrimai su plauciy véziu ar ne Hodzkino
limfoma serganciais pacientais.

Kokia Ratiograstim nauda nustatyta tyrimuose?

Gydymas Ratiograstim ir Neupogen panasiai sumazino sunkios neutropenijos trukme. Pirmojo 21-os
dienos chemoterapijos ciklo metu Ratiograstim ar Neupogen gydytiems pacientams sunki neutropenija
truko vidutiniskai 1,1 d., o placebu gydytiems pacientams — 3,8 d. Buvo jrodyta, kad Ratiograstim
veiksmingumas buvo toks pat kaip ir Neupogen.

Kokia rizika siejama su Ratiograstim vartojimu?

Dazniausias Salutinis Ratiograstim poveikis (nustatytas daugiau nei 1 pacientui i$ 10) yra kauly ir
raumeny skausmas. Kiti Salutiniai reiSkiniai gali pasireiksti daugiau nei 1 pacientui i$ 10, priklausomai
nuo jy ligos, dél kurios vartojamas Ratiograstim. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ratiograstim buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, kad Ratiograstim kokybés, saugumo ir
veiksmingumo charakteristikos yra panasios | Neupogen. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir
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Neupogen, Sio vaisto nauda yra didesné uz nustatyta rizikgq. Komitetas rekomendavo suteikti
Ratiograstim rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ratiograstim vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ratiograstim vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Ratiograstim preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieZzitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Ratiograstim:

Europos Komisija 2008 m. rugséjo 15 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Ratiograstim
rinkodaros leidima.

ISsamy Ratiograstim EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Ratiograstim rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-07.
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