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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
NEUPOPEG

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai darstésanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu @aceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiepzingMtsko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).
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Kas ir Neupopeg?

Neupopeg ir injekciju $kidums, kas satur aktivo vielu — pe mu. Tas ir pieejamas pilditas
Slirc€s un pildspalvinjektora (SureClick), kas satur 6 mg grastima.

Kapéc lieto Neupopeg? A

Neupopeg lieto veza slimniekiem, lai noveérstu erapijas blakusparadibas. Citotoksiskas (Sinu
iznicinosas) kmijterapijas (véza arst€Sanas Veiﬁikﬁ tiek iznicinati ar1 baltie asinskermenisi. Tada
veida iedarbiba var izraisit neitropeniju ( alto asinskermeniSu skaitu) un infekciju attistibu.
Neupopeg lieto neitropénijas ilguma uﬁ%l as neitropénijas (neitropenijas, kas izraisa drudzi)
saslimstibas samazinaSanai. @
Neupopeg var lietot vairaku véza arstéSanai, iznemot hronisko mieloleikozi (balto
asinskermeni$u vézis). Tas nedrikst lietot pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem, slimibu,
kuras gaita veidojas parak alto asinskermeniSu un kas var izraisit leikeémiju.

Sis zales var iegadatiegti

Ka lieto Neupopeﬂ/

Arstésanu ar Neupopeg drikst uzsakt un uzraudzit arsts, kam ir pieredze véZa vai asins slimibu
arstéSana. Neupopeg ievada ar vienu 6 mg zemadas injekciju 24 stundu laika péc katra kimijterapijas
cikla beigam. Ja pacienti ir apmaciti, tie var ievadit injekciju pasi. Neupopeg nav ieteicamas lietot
bérniem, ta ka triikst informacijas par $o zalu nekaitigumu un iedarbibu $aja mérkgrupa.

Ka Neupopeg darbojas?

Neupopeg aktiva viela — pegfilgrastims — ir imunostimulators, kas pieder pie grupas ar nosaukumu
,kolonijas stimulgjosie faktori”. So zalu sastava ir filgrastims, — cilvéka proteina aizstajgjs, ko sauc par
granulocTtu kolonijas stimulgjoso faktoru (G-CSF), — kas ir ,,pegiléts” (parklats ar ktmisko vielu —
polietilénglikolu). Filgrastims iedarbojas, stimulgjot kaulu smadzenu balto asinskermeniSu vairo$anos,
paaugstinot balto asinskermeniSu skaitu un arstgjot neitropeniju. Eiropas Savieniba (ES) filgrastims
jau ilgus gadus ir pieejams ari citu zalu sastava. Ta ka tas ir pegiléts ar pegfilgrastimu, $o zalu
izvadiSanas atrums no organisma tiek samazinats, tadg] §is zales nelieto tik biezi.
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Filgrastims, kas atrodams Neupopeg sastava, tiek sintez&ts, izmantojot ,,rekombinantas DNS metodi”.
So vielu veido bakterija, kura ievadits géns (DNS), tada veida stimulgjot §is bakt&rijas sp&ju sintezet
filgrastimu. Sis vielas aizstajgjs darbojas tiesi tapat ka dabiski sintezétais G-CSF.

Ka noritéja Neupopeg izpete?

Neupopeg izskatija divos pamatp&tijumos, iesaistot 467 pacientus ar kriits vézi, ko arstgja ar
citotoksisko kimijterapiju. Abos pamatpétijumos vienas Neupopeg injekcijas iedarbigumu salidzinaja
ar vairakam ikdienas filgrastima injekcijam katra no Cetriem kimijterapijas cikliem. Galvenais
iedarbiguma krit€rijs bija smagas neitropénijas ilgums pirmaja kimijterapijas cikla.

Kads ir Neupopeg iedarbigums $ajos pétijumos?

Neupopeg bija tikpat iedarbigas ka filgrastims smagas neitropénijas ilguma samazinasana. Abos
petijumos pacientiem noveroja smagu neitropéniju, kas ilga apméram 1,7 dienu pirmas kimijterapijas
cikla.

Kads pastav risks, lietojot Neupopeg?
Visbiezak novérotas nevelamas blakussparadibas pacientiem, kas lietojusi Neupopeg pétijumu
ietvaros, bija saistitas ar esoSo slimibu vai kimijterapiju. Visbiezak noveérotas neyélamas Neupopeg

blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) bija sapes kaulos ugstinats laktata
dehidrogenazes [imenis (sarkano asinskermeni$u noardiSanas raditajs). Pil Neupopeg izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba. /

Neupopeg nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pregégérastimu vai kadu citu So

zalu sastavdalu.
NP

Kapéc Neupopeg tika apstiprinatas? q
Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secingja, ka @zt eguvums, — lietojot Neupopeg
neitropénijas ilguma un febrilas neitrop€nijas saslimstibas\samazinasanai pacientiem, kas lietojusi
citotoksisko kimijterapiju pret laundabigiem audzgjiemy— parsniedz So zalu radito risku. Komiteja
ieteica izsniegt Neupopeg registracijas apliecibu.

Cita informacija par Neupopeg.

Eiropas Komisija 2002. gada 22. augusta z@dza Neupopeg registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Don@ tec S.p.A. Registracijas apliecibu atjaunoja 2007. gada

22. augusta. A

Pilns Neupopeg EPAR teksts @'odams Seit.

So kopsavilkumu )t@ izi atjauninaja 02/2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm

	Kas ir Neupopeg?
	Kāpēc lieto Neupopeg?
	Kā lieto Neupopeg?
	Kā Neupopeg darbojas?
	Kā noritēja Neupopeg izpēte?
	Kāds ir Neupopeg iedarbīgums šajos pētījumos?
	Kāds pastāv risks, lietojot Neupopeg? 
	Kāpēc Neupopeg tika apstiprinātas? 
	Cita informācija par Neupopeg.



