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Grasustek (pegfilgrastims)

Grasustek parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Grasustek un kapeéc tas lieto?

Grasustek ir zales, ko lieto véza pacientiem, lai mazinatu neitropéniju (zemu balto asins Stnu neitrofilu
[imeni), kas ir bieza pretvéza kimijterapijas blakusparadiba un var padarit pacientus uznémigus pret
infekcijam.

Tas tiek lietotas, lai saisinatu neitropénijas ilgumu un novérstu febrilo neitropéniju (kad neitropénija
noris kopa ar drudzi infekcijas d€}).

Grasustek nav paredzétas lietosanai pacientiem ar hronisku mieloleikozi vai pacientiem ar
mielodisplazijas sindromiem (slimibam, kuru gadijuma organisms producé lielu skaitu patologisku asins
snu un kuras var attistities par leikozi).

Grasustek ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Grasustek ir |oti lidzigas citam biologiskajam
zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas ES. Grasustek atsauces zales ir Neulasta. Sikaku
informaciju par biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Grasustek satur aktivo vielu pegdfilgrastimu.
Ka lieto Grasustek?

Grasustek var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
v&Za vai asins slimibu arstéana. Sis zales ir pieejamas ka $kidums zemadas injekcijam pilnslircé.
Grasustek tiek ievaditas ar vienu 6 mg zemadas injekciju vismaz 24 stundas péc katra kimijterapijas
cikla beigam. Ja pacienti ir attiecigi apmaciti, vini injekciju var veikt pasi.

Papildu informaciju par Grasustek lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Grasustek darbojas?

Grasustek aktiva viela pedfilgrastims ir filgrastima forma, kas ir |oti lidziga cilvéka olbaltumvielai, ko
déve par granulocitu koloniju stimulétajfaktoru (G-CSF). Filgrastims darbojas, stimul&jot kaulu
smadzenés balto asins Sinu veidosanos, palielinot to skaitu un tadeéjadi arstéjot neitropéniju.
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ES filgrastims jau daudzus gadus ir bijis pieejams ari citu zalu sastava. Grasustek sastava esosais
filgrastims ir “pegiléts” (piesaistits kimiskai vielai polietilénglikolam). Tas palénina filgrastima
izvadiSanu no organisma, tapéc zales var lietot retak.

Kadi Grasustek ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriskos pétijumos, salidzinot Grasustek ar Neulasta, ir pieradits, ka Grasustek aktiva viela péc
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Neulasta aktivajai vielai. PEtljumos ari
pieradija, ka Grasustek lietosana rada organisma lidzigu aktivas vielas [imeni ka Neulasta.

Turklat pétijuma ar 248 pacientém, kuras péc kriits véza operacijas bija sanémusas kimijterapiju,
pieradija, ka Grasustek saisina neitrop€nijas ilgumu tikpat efektivi ka Neulasta. Smaga neitrop€nija,
lietojot jebkuras no zalém, vidg€ji ilga nedaudz vairak par pusotru dienu.

Grasustek ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Neulasta nav jaatkarto pétijumi par pedfilgrastima
droSumu un efektivitati, kas jau ir veikti ar Grasustek.

Kads risks pastav, lietojot Grasustek?

Grasustek droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz veiktajiem pétijumiem, So zalu blakusparadibas
ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Neulasta blakusparadibam. Visbiezakas Grasustek
blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes kaulos. Arlt muskulu sapes ir
biezi sastopamas. Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Grasustek, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Grasustek ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Grasustek
kimiskas struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lldzigas Neulasta un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijuma ar kriits véza pacientém, kuram veic kimijterapiju, pieradija, ka
Grasustek efektivitate neitropénijas ilguma samazinasana ir lidzvértiga Neulasta efektivitatei.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Grasustek efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Neulasta. Tapéc agentira uzskatija, ka, tapat ka
Neulasta gadijuma, Grasustek ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Grasustek lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Grasustek lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Grasustek lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Grasustek
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Grasustek

Sikaka informacija par Grasustek ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/grasustek.
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