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Lonquex (lipegfilgrastims)
Lonquex parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Lonquex un kapéc tas lieto?

Lonquex ir zales, kas satur aktivo vielu lipegfilgrastimu. Tas lieto, lai mazinatu neitropénijas (zema
neitrofilu - balto asins Sinu veida - limena) ilgumu un febrilas neitropénijas (neitropénijas ar drudzi)
rasanos pacientiem ar vézi vecuma no diviem gadiem, kuri sanem citotoksisku kimijterapiju.

Citotoksiska kimijterapija (zales, kas iznicina atri augosas Slinas) parasti izraisa neitropéniju, jo ta ne
tikai nogalina véza sSiinas, bet ari iznicina citas atri augosas Siinas, pieméram, neitrofilus, radot
pacientam infekciju risku.

Longuex nelieto pacientiem, kuri Kimijterapiju sanem hroniskas mieloleikozes (balto asins Slinu véza)
un mielodisplatisko sindromu (slimibas, kas var izraisit leikozes attistibu) arstésanai.

Ka lieto Lonquex?

Lonquex ir pieejamas ka injekciju $kidums. Sis zales ievada zemadas injekcijas veida véders,
augsdelma vai augsstilba. Pieaugusajiem un bérniem, kuri sver 45 kg vai vairak, katra kimijterapijas
cikla ievada vienu 6 mg devu apméram 24 stundas péc kimijterapijas. Bérniem, kuri sver mazak par
45 kg, deva ir atkariga no bérna svara.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi véza
vai asins slimibu arstésana. Ja pacienti vai vinu apripétaji ir pienacigi apmaciti, vini var pasi injicét
zales, bet pirma injekcija javeic arsta tiesa uzraudziba. Papildu informaciju skatit zaju lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Lonquex darbojas?

Lonquex aktiva viela lipedfilgrastims ir lildziga granulocitu kolonijas stimuléjosam faktoram (G-CSF),
dabigai, organisma esosai olbaltumvielai, kas veicina leikocitu, tostarp ari neitrofilo leikocitu,
veidosanos kaulu smadzenés. Lipedfilgrastims darbojas tapat ka G-CSF, palielinot neitrofilu veidoSanos
un tadéjadi palidzot samazinat neitropénijas ilgumu un febrilas neitropénijas rasanos pacientiem, kuri
sanem kimijterapiju.
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Lipedfilgrastims ir filgrastima veids, kas ES ir pieejams daudzus gadus. Lonquex sastava filgrastims ir
“pegiléts” (piesaistits kimiskai vielai polietilenglikolam). Tas mazina atrumu, ar kadu zales tiek
izvaditas no organisma, tadé€| tas var lietot retak.

Kadi Lonquex ieguvumi atklati petijumos?

Pieradits, ka Lonquex mazina neitropénijas ilgumu un febrilas neitropénijas gadijumu skaitu
pacientiem, kuriem veic kimijterapiju. Pamatpétijuma, kura piedalijas 202 sievietes ar krits vézi,
Lonquex labi salidzinaja ar citu pegilétu filgrastimu: vidéjais smagas neitropénijas ilgums kimijterapijas
laika bija aptuveni 17 stundas, lietojot Lonquex, salidzinajuma ar aptuveni 19 stundam, lietojot citas
zales. Lonquex bija loti lidzigas citam zalém ari febrilas neitropénijas gadijumu skaita zina: viens
gadijums ar Lonquex arstétaja grupa, salidzinot ar tris gadijumiem salidzinajuma zalu grupa.

Cita pamatpétijuma, iesaistot 376 pieaugusus pacientus, Lonquex salidzinaja ar placebo (fiktivu
arstésanu). Pacienti, kuri lietoja Lonquex, atveselojas no neitropénijas atrak, un mazak pacientu cieta
no smagas neitropénijas.

Dati par to, ka Lonquex darbojas organisma, liecinaja, ka, lietojot ieteicamaja deva bérniem vecuma
no diviem lidz 17 gadiem, kuri sanem Kimijterapiju, paredzams, ka Sis zales radis lidzigu reakciju ka
pieaugusajiem.

Turklat Lonquex iedarbibu uz febrilo neitropéniju pétija divos pétijumos, iesaistot kopuma 63 bérnus
vecuma no 2 lidz 17 gadiem ar Jiinga sarkomu (kaulu vai tuvéjo miksto audu vézi) vai
rabdomiosarkomu (miksto audu véza veidu), kuriem veica kimijterapiju. Pirmaja pétijuma febrila
neitropénija radas 20 % (4 no 20) pacientu péc vienas Lonquex devas, kas ir salidzinama ar bérniem
noveéroto filgrastima terapijas biezumu.

Otraja pétijuma febrila neitropénija radas 35 % (7 no 20) pacientu, kuri sanéma Lonquex,
salidzinajuma ar 42 % (8 no 19) pacientu, kuri sanéma filgrastimu. Turklat vid€jais febrilas
neitropénijas ilgums, ko novéroja, lietojot Lonquex, bija salidzinams ar to, ko novéroja, lietojot
filgrastimu (attiecigi 2,7 un 2,5 dienas).

Kads risks pastav, lietojot Lonquex?

Visbiezakas Lonquex blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir slikta disa,
ka art kaulu un muskulu sapes. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Lonquex, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéec Lonquex ir registrétas ES?

Pieradits, ka Lonquex efektivi samazina smagas neitropénijas ilgumu un febrilas neitropénijas
gadijumu skaitu pieaugusajiem. Ir ari pieradits, ka Lonquex bérniem vecuma no diviem lidz 17 gadiem
darbojas tapat ka pieaugusajiem, un uzradija lidzigu iedarbibu ka filgrastima terapija, kas jau ir
apstiprinata bérniem. Turklat Lonqguex retaka lietosana salidzinajuma ar filgrastima terapiju bérniem
tiek uzskatita par priekSrocibu, jo arstésanas slogs ir mazaks. Zalu blakusparadibas bija tipiskas Sai
zalu grupai un ir uzskatamas par kontroléjamam. Tad€| agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Lonquex, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Lonquex lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Longuex lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Lonquex
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Lonquex

Sikaka informacija par Lonquex ir atrodama agentiras timekla vietné:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex
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