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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Accofil
filgrastym

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Accofil. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Accofil.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Accofil nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Accofil i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Accofil to lek stosowany w celu pobudzenia wytwarzania biatych krwinek w nastepujacych
sytuacjach:

e w celu skrécenia czasu trwania neutropenii (zmniejszonej liczby neutrofilbw — rodzaju biatych
krwinek) i zmniejszenia czestosci wystepowania goraczki neutropenicznej (neutropenii z goraczka)
u pacjentéw otrzymujacych chemioterapie o dziataniu cytotoksycznym (leki przeciwnowotworowe
zabijajace komorki);

e w celu skrdécenia czasu trwania neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu majgcemu na celu
zniszczenie komoérek szpiku kostnego przed przeszczepieniem szpiku kostnego (np. u niektdrych
pacjentéw z biataczka), u ktérych wystepuje ryzyko przedtuzonej ciezkiej neutropenii;

e w celu utatwienia uwalniania komdrek ze szpiku kostnego u pacjentow zamierzajacych ofiarowac
komorki macierzyste krwi do przeszczepu;

e w celu zwiekszenia liczby neutrofilow i zmniejszenia ryzyka zakazen u pacjentéw z neutropenig, u
ktérych w wywiadzie wystepujq ciezkie nawracajgce zakazenia;
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e w leczeniu przewlektej neutropenii u pacjentéw z zaawansowanym zakazeniem ludzkim wirusem
zespotu nabytego braku odpornosci (HIV) w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakazen
bakteryjnych, gdy nie mozna zastosowac innych metod leczenia.

Produkt Accofil zawierajacy substancje czynng filgrastym jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze
produkt Accofil jest podobny do leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest
juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla produktu Accofil jest
produkt Neupogen. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych znajduja sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Accofil?

Lek Accofil jest dostepny w amputkostrzykawkach w postaci roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
(podawanego dozylnie za pomoca kropléwki). Podaje sie go w postaci wstrzykniecia podskdrnego lub
infuzji dozylnej. Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie nalezy stosowaé wytgcznie we
wspotpracy ze specjalistycznym osrodkiem onkologicznym.

Sposob podawania leku Accofil, dawka oraz czas trwania leczenia zalezg od powodu stosowania tego
leku, masy ciata pacjenta, a takze odpowiedzi na leczenie. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Jak dziata produkt Accofil?

Substancja czynna zawarta w leku Accofil, filgrastym, jest bardzo podobna do ludzkiego biatka
okreslanego jako czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytow (G-CSF). Filgrastym dziata w taki
sam sposob jak naturalnie wytwarzany G-CSF, pobudzajqc szpik kostny do wytwarzania wiekszej liczby
biatych krwinek. Filgrastym zawarty w leku Accofil jest produkowany metodg znang jako technologia
rekombinacji DNA. Jest on wytwarzany przez bakterie, do ktérych wprowadzono gen (DNA),
umozliwiajacy produkcje tego biatka.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Accofil zaobserwowano w
badaniach?

Przeprowadzono badania, ktérych celem byto wykazanie, ze lek Accofil umozliwia osiggniecie
podobnego stezenia substancji czynnej w organizmie jak w przypadku leku Neupogen oraz ze w
porownywalny sposdb zwieksza liczbe neutrofildw.

Lek Accofil badano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 120 dorostych kobiet z rakiem piersi
leczonych za pomocg chemioterapii wywotujacej neutropenie. Pacjentki otrzymaty chemioterapie w
pierwszym dniu trzytygodniowego cyklu, a nastepnie, poczaqwszy od dnia nastepnego, codziennie
otrzymywaty pojedyncze dawki leku Accofil przez maksymalny okres 14 dni. Gtdwng miarg
skutecznosci leczenia byt czas trwania ciezkiej neutropenii. Ciezka neutropenia trwata srednio 1,4 dnia.
Jest to poréwnywalne z 1,6 dnia oraz 1,8 dnia zgtoszonymi w innych badaniach z zastosowaniem
filgrastymu opisanych w pismiennictwie. Dane pochodzace z opublikowanych badan wskazuja, ze
korzysci i bezpieczenstwo stosowania filgrastymu sg podobne u 0séb dorostych i dzieci otrzymujacych
chemioterapie.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Accofil?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Accofil (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) to bol miesniowo-szkieletowy (bdl miesni i kosci). W zaleznosci od rodzaju choroby
leczonej produktem Accofil mogg wystgpic inne dziatania niepozadane obserwowane u wiecej niz 1 na

Accofil
EMA/612752/2014 Strona 2/3


http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

10 pacjentow. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Accofil
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Accofil?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze zgodnie z
wymogami UE dotyczacymi lekow biopodobnych, produkt Accofil jest poréwnywalny pod wzgledem
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do produktu Neupogen. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —
podobnie jak w przypadku produktu Neupogen — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Accofil?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Accofil opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Accofil zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Accofil:

W dniu 18 wrzesnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Accofil do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Accofil
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Accofil nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2014.
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