EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/434816/2014
EMEA/H/C/000825

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ratiograstim
filgrastims

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ratiograstim. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Ratiograstim lietosanu.

Kas ir Ratiograstim?

Ratiograstim ir koncentrats injekcijas vai inflzijas (ievadiSanai pa pilienam véna) skiduma
pagatavoS$anai. Tas satur aktivo vielu filgrastimu.

Ratiograstim ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé&, ka Ratiograstim ir lidzigas biologiskajam zalém
(sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir atlautas lietoSanai Eiropas Savieniba (ES) un satur to
pasu aktivo vielu . Ratiograstim atsauces zales ir Neupogen. Papildu informacija par biologiski lidzigam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kapec lieto Ratiograstim?

Ratiograstim lieto, lai stimulétu balto asins Stinu veidosanos, $ados gadijumos:

e lai samazinatu neitropénijas (zems neitrofilu, balto asins Stinu veida, limenis) ilgumu un febrilas
neitropénijas (neitropénija ar drudzi) saslimstibas risku pacientiem, kas sanem citotoksisko (Stnas
iznicinoSo) kimijterapiju (véza arstésanu);

e neitropénijas ilguma samazinasanai pacientiem, kas tiek arstéti, lai iznicinatu kaulu smadzenu
Slinas pirms kaulu smadzenu parstadisanas (pieméram, daziem leikémijas slimniekiem), ja pastav
hroniskas smagas neitrop€nijas risks;

e lai paaugstinatu neitrofilu [Tmeni un samazinatu infekciju rasanas risku ar neitropéniju pacientiem,
kuriem ir bijuSas smagas, atkartotas infekcijas;

e hroniskas neitropénijas arstéSanai pacientiem ar cilvéka imandeficita virusa (HIV) infekciju smaga
forma, lai samazinatu bakterialo infekciju rasanas risku, kad citi terapijas veidi nav piemé&rojami.
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Ratiograstim var ari lietot pacientiem, kas tuvaka laika plano nodod asins cilmes Siinas nolika tas
parstadit, lai palidzeétu atbrivot Sis Stinas no kaulu smadzeném.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Ratiograstim?

Ratiograstim ievada ar zemadas injekciju vai pa pilienam véna. Kada veida Sis zales tiek lietotas, to
deva un arstésanas ilgums ir atkarigs no ta, kados gadijumos tas tiek lietotas, pacienta svara un
atbildes reakcijas uz terapiju. Ratiograstim parasti ievada Tpasos terapijas centros, bet pacienti, kas
sanem zales zemadas injekciju veida un kas ir atbilstosi apmaciti, var ievadit injekciju pasi. Plasaka
informacija pieejama zalu lietosanas instrukcija.

Ka Ratiograstim darbojas?

Ratiograstim aktiva viela — filgrastims — ir |oti lidzigs cilvéka proteinam ar nosaukumu granulocitu
kolonijas stimul€josais faktors (G-CSF). Filgrastims tiek iegiits ar panémienu, ko sauc par
~rekombinantas DNS tehnologiju”. To razo baktérijas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara tas
spéjigas sintezét filgrastimu. Aizstajéjs darbojas tapat ka dabigi sarazots G-CSF, stimulé&jot kaulu
smadzenes razot vairak balto asins stnu.

Ka noritéja Ratiograstim izpéete?

Ratiograstim pétija, lai pieraditu, ka tas ir salidzinamas ar atsauces zalém Neupogen.

Ratiograstim salidzinaja ar Neupogen un placebo (fiktivu arstéSanu) viena pamatpétijuma, iesaistot
348 pacientes ar kriits vézi. PEtljuma izskatija smagas neitropénijas ilgumu paciensu pirma
citotoksiskas kimijterapijas cikla laika.

Lai parbauditu Ratiograstim nekaitigumu, veica divus turpmakus pétijumus, iesaistot pacientus, kam
bija plausu vézis un ne-Hodzkina limfoma.

Kadas bija Ratiograstim prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ratiograstim terapija un Neupogen terapija radija lidzvértigu smagas neitropénijas ilguma
samazinasanas limeni. Pirma 21 dienu ilga kimijterapijas cikla laika pacientiem, kas lietojusi vai nu
Ratiograstim vai Neupogen, bija smagas formas neitropénija, kas vidé&ji ilga 1,1 dienu, salidzinajuma ar
3,8 dienam pacientiem placebo grupa. Tadéjadi tika pieradits, ka Ratiograstim iedarbigums ir
l[idzvértigs Neupogen iedarbigumam.

Kads risks pastav, lietojot Ratiograstim?

Visbiezak novérotas Ratiograstim blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sapes muskulos
un kaulos. Citas nevélamas blakusparadibas novéro vairak neka 1 pacientam no 10, atkariba no ta,
kadas slimibas arstésanai tiek lietotas Ratiograstim. Pilns visu izraisito blakusparadibu un ierobezojumu
saraksts ir atrodams lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Ratiograstim tika apstiprinatas?
CHMP noléma, ka atbilstosi ES prasibam ir pieradita ar Neupogen salidzinama Ratiograstim kvalitate,

drosums un efektivitate. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Neupogen gadijuma, ieguvums parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Ratiograstim redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Ratiograstim
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Ratiograstim lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Ratiograstim zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Ratiograstim

Eiropas Komisija 2008. gada 15. septembri izsniedza Ratiograstim redistracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Ratiograstim EPAR teksts ir atrodams adentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Ratiograstim atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2014.
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