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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
FILGRASTIM RATIOPHARM

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai 6

Sis dokuments ir Eiropas publiska novéertéjuma zinpojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja iy,
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pe'tz'jmr/

sniegt ieteikumus par So zaju lietosanu. w
Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, i al
a

lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai

(kas ari ir daJa no EPAR).

Kas ir Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim ratiopharm ir koncentrats injekcijas vai infuzijas (i a@l pa pilienam véna) skiduma
pagatavoSanai. Tas satur aktivo vielu filgrastimu.

Filgrastim ratiopharm ir ,,biologiski lidzigas” zales. Tas 1@zimé, Ka Filgrastim ratiopharm ir lidzigs

biologiskas izcelsmes zalém, kas jau ir atlautas lietoSa#fai Biropas Savieniba (ES) un satur to pasu
aktivo vielu (ko sauc arT par ,,atsauces zalem”). A s zales Filgrastim ratiopharm gadijuma ir
Neupogen. Sikaka informacija par biologiskas izc zalém ir atrodama jautajumu — atbilzu

dokumenta Seit.

Kapéc lieto Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim ratiopharm lieto, lai sti 0 asinskermeniSu veidoSanos, $ados gadijumos:

e lai samazinatu neitropenijd8 & rofilu (balto asinskermeniSu paveida) limenis) ilgumu un
febrilas neitropénijas (nej r drudzi) saslimstibas risku pacientiem, kas sanem

citotoksisko ($tinas izni Kimijterapiju (vEza arstéSanu);
e neitropénijas ilguma Sanai pacientiem, kas tiek arstéti, lai tiem, pirmkart, iznicinatu kaulu
smadzenu $tnas u eiktu kaulu smadzenu parstadiSanas operaciju (pieméram, daziem

grupa;
e laipali
kaffyi

leikeémijas s@(iem), ja tie neatrodas ilgtermina smagas formas neitropénijas saslimstibas riska

itrofilu Itmeni un samazinatu infekciju rasanas risku pacientiem ar neitropeniju,
sa§ smagas, atkartotas infekcijas;
1trop&nijas arst€Sanai pacientiem ar smagas formas cilvéka imtindeficita virusa (HIV)
lai samazinatu bakterialo infekciju rasanas risku, kad citi terapijas veidi nav

Ka lieto Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim ratiopharm ievada ar zemadas injekciju vai pa pilienam véna. Kada veida $is zales tiek
lietotas, to deva un arst€Sanas ilgums ir atkarigs no ta, kados gadijumos tas tiek lietotas, pacienta svara
un atbildes reakciju uz terapiju. Filgrastim ratiopharm parasti ievada Ipasos terapijas centros, bet
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pacienti, kas sanem zales zemadas injekciju veida un kas ir atbilsto$i apmaciti, var ievadit injekciju
pasi. Sikaku informacija ir atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Filgrastim ratiopharm darbojas?

Filgrastim ratiopharm aktiva viela — filgrastims — ir loti Iidzigs cilvéka proteinam ar nosaukumu
granulocttu kolonijas stimulgjosais faktors (G-CSF). Filgrastims tiek iegiits ar pan@mienu, ko sauc par
,rekombinantas DNS tehnologiju”. So vielu veido bakterija, kura ievadits géns (DNS), tada veida
stimulgjot §1s bakterijas sp&ju sintezet filgrastimu. Aizstaj&js darbojas tapat ka dabigi sarazots G-CSF,
stimul&jot kaulu smadzenes razot vairak balto asinskermeniSu.

Filgrastim ratiopharm pétija, lai pieraditu, ka tas ir salidzinamas ar atsauces zalem Neupogen.
Filgrastim ratiopharm salidzinaja ar Neupogen un placebo (fiktivu arst€Sanu) viena pamatpetijuina
iesaistot 348 pacientes ar kriits vézi. PEtljuma izskatija smagas neitropénijas ilgumu pacie

Ka noritéja Filgrastim ratiopharm izpete? 6

citotoksiskas kimijterapijas cikla laika.
Lai parbauditu Filgrastim ratiopharm nekaitigumu, veica divus turpmakus pétijumus, 1
pacientus, kam bija plausu vézis un ne-Hodzkina limfoma.

Kads ir Filgrastim ratiopharm iedarbigums $ajos pétijjumos?
Filgrastim ratiopharm terapija un Neupogen terapija radija lidzvértigu srifag
samazinaSanas Itmeni. Pirma 21 dienu ilga kimijterapijas cikla laika pdcie
Filgrastim ratiopharm vai Neupogen, bija smagas formas neitropénija @ i
saltdzinajuma ar 3,8 dienam tiem pacientiem, kas lietojusi placeb

1tfopenijas ilguma
¥Kas lietojusi vai nu
i ilga 1,1 dienu,

ka pieradits, ka

Filgrastim ratiopharm iedarbigums ir Iidzvertigs Neupogen ie

Kads pastav risks, lietojot Filgrastim ratiopharm?

Visbiezak noverotas nevelamas Filgrastim ratiopharm_blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam
no desmit) ir sapes musku]os un kaulos. Citas neve usparadibas novero vairak neka vienam
pacientam no desmit, atkariba no ta, kadas slimib anai tiek lietotas Filgrastim ratiopharm. Pilns
visu Filgrastim ratiopharm izraisito blakusparadibu ksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.
Filgrastim ratiopharm nedrikst lietot cilvéki@paaugstinéta jutiba (alergija) pret filgrastimu vai

kadu citu So zalu sastavdalu.

Kapéc Filgrastim ratiopharmﬂ&i, iprinatas?
Cilvekiem paredzeto zalu komiteéj MP) uzskatija, ka, atbilstosi Eiropas Savienibas prasibam, ir
pieradita ar Filgrastim ratio &T zinama Neupogen kvalitate, nekaitigums un efektivitates
profils. Tapec CHMP uzskatij tapat ka Neupogen gadijuma, ieguvumi atsver identific€to risku.
Komiteja ieteica izsniggt Filgrastim ratiopharm registracijas apliecibu.

Cita informacij r Filgrastim ratiopharm
Eiropas Komisi%. gada 15. septembrT izsniedza Filgrastim ratiopharm registracijas apliecibu, kas
deriga visa vieniba, uzp€émumam ratiopharm GmbH.

Pil( i 1m ratiopharm EPAR teksts ir atrodams Seit.
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