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Stimufend (pegfilgrastimas)

Stimufend apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Stimufend ir kam jis vartojamas?

Stimufend - tai vaistas, skiriamas véziu sergantiems pacientams neutropenijai (sumazéjes tam tikros
rasies baltyjy kraujo Iasteliy kiekis) gydyti; neutropenija yra daznas véZio gydymo Salutinis poveikis,
dél kurio pacientai gali bati neatsparus infekcijoms.

Sis vaistas specialiai skiriamas siekiant sumazinti neutropenijos trukme ir i$vengti febrilinés
neutropenijos (kai iSsivysCius neutropenijai kartu prasideda karsciavimas).

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

Stimufend yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Stimufend yra labai panasus | kitg biologinj
vaistg (,referencinj vaistq"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Stimufend vaistas yra Neulasta.
Daugiau informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Stimufend sudétyje yra veikliosios medziagos pegdfilgrastimo.

Kaip vartoti Stimufend?

Stimufend galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis vézio
arba kraujo sutrikimy gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas uZzpildytuose Svirkstuose po oda Svirksc¢iamo tirpalo forma. Praéjus bent 24 val. po
kiekvieno chemoterapijos (gydymo vaistais nuo vézio) ciklo pabaigos, po oda susvirks¢iama viena
Stimufend 6 mg dozé. Tinkamai iSmokyti pacientai gali patys susiSvirksti $j vaista.

Daugiau informacijos apie Stimufend vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Stimufend?

Stimufend veiklioji medziaga pedfilgrastimas yra tam tikros formos filgrastimas, labai panasus |
Zmogaus baltyma, vadinama granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-KSF). Skatindamas
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kauly ciulpus gaminti daugiau baltyjy kraujo Igsteliy, filgrastimas didina baltyjy kraujo Igsteliy kiekj ir
gydo neutropenija.

Kaip ir referencinio vaisto, Stimufend sudeétyje esantis filgrastimas buvo pegiliuotas (prijungtas prie
cheminés medziagos, vadinamos polietileno glikoliu). Taip sulétinamas filgrastimo pasalinimas is
organizmo, todél vaistg galima vartoti reciau.

Kokia Stimufend nauda nustatyta tyrimy metu?

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

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

Kokia rizika susijusi su Stimufend vartojimu?

Ivertinus Stimufend sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais buvo nustatyta, kad Salutinis vaisto
poveikis yra panasus | referencinio vaisto Neulasta.

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

Kodél Stimufend buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Stimufend labai panasus | Neulasta ir
taip pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto zmogaus organizme.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Stimufend yra toks pat veiksmingas ir saugus kaip Neulasta. Todeél agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Neulasta, Stimufend nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Stimufend vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Stimufend vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Stimufend Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Stimufend

Daugiau informacijos apie Stimufend rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stimufend.

Stimufend (pedfilgrastimas)
EMA/70239/2022 Puslapis 2/2


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/stimufend

	Kas yra Stimufend ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Stimufend?
	Kaip veikia Stimufend?
	Kokia Stimufend nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Stimufend vartojimu?
	Kodėl Stimufend buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Stimufend vartojimą?
	Kita informacija apie Stimufend

