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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Filgrastim Hexal
filgrastym

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Filgrastim Hexal. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Filgrastim Hexal do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Filgrastim Hexal?

Filgrastim Hexal to roztwér do wstrzykiwan lub infuzji (wlewu dozylnego) w amputkostrzykawkach. Lek
zawiera substancje czynng filgrastym (30 lub 48 mln jednostek).

Produkt Filgrastim Hexal jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze preparat Filgrastim Hexal jest
podobny do leku biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktory jest juz dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej (UE) i zawiera te sama substancje czynng. Lekiem referencyjnym dla
produktu Filgrastim Hexal jest produkt Neupogen. Dodatkowe informacje na temat lekow
biopodobnych znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Filgrastim Hexal?

Produktu Filgrastim Hexal stosuje sie do stymulowania produkcji biatych krwinek w nastepujacych
sytuacjach:

e w celu skrécenia czasu trwania neutropenii (niski poziom neutrofili — rodzaj biatych krwinek) i
zmniejszenia czestosci wystepowania neutropenii z gorgczka u pacjentdw poddajacych sie
chemioterapii (leczenie nowotworu) o charakterze cytotoksycznym (leczenie zabijajgce komérki);

e w celu skrdécenia czasu trwania neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu majgcemu na celu
zniszczenie komorek szpiku kostnego przed przeszczepieniem szpiku (jak na przyktad u niektérych
pacjentéw z biataczka), u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko przewlektej ciezkiej neutropenii;
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e w celu podwyzszenia poziomu neutrofildw i zmniejszenia ryzyka zakazen u pacjentow z
neutropenia, u ktérych w przesztosci wystepowaty nasilone i nawracajgce zakazenia;

e w celu leczenia przewlektej neutropenii u pacjentdéw zakazonych wirusem uposledzenia odpornosci
(HIV) w zaawansowanym stadium, aby zmniejszy¢ ryzyko infekcji bakteryjnych, w przypadku gdy
inne sposoby leczenia s nieodpowiednie.

Produkt Filgrastim Hexal mozna réwniez stosowac u pacjentow zamierzajacych ofiarowaé komorki
macierzyste krwi do przeszczepu, w celu uwolnienia tych komoérek ze szpiku kosci.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Filgrastim Hexal?

Produkt Filgrastim Hexal podaje sie w drodze wstrzykniecia podskérnym lub infuzji dozylnej. Droga
podania, dawka i czas leczenia zalezg od przyczyny zastosowania leku, masy ciata pacjenta i
odpowiedzi na leczenie. Produkt Filgrastim Hexal podaje sie zwykle w specjalistycznych osrodkach
leczenia, mimo ze pacjenci otrzymujacy zastrzyk podskérny moga go sami sobie aplikowac po odbyciu
odpowiedniego przeszkolenia. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Filgrastim Hexal?

Substancja czynna produktu Filgrastim Hexal, filgrastym, jest bardzo podobna do biatka ludzkiego
zwanego czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF). Filgrastym jest wytwarzany metodg zwang
technikg rekombinacji DNA: jest on wytwarzany przez bakterie, do ktérych wprowadzono gen (DNA)
umozliwiajacy im wytwarzanie filgrastymu. Substancja zamienna dziata w ten sposéb co naturalnie
wytwarzane G-CSF, zmuszajac szpik kostny do wytwarzania wiekszej ilosci biatek krwinek.

Jak badano produkt Filgrastim Hexal?

Produkt Filgrastim Hexal zostat poddany badaniom majacym na celu wykazanie, ze jest on
poréwnywalny z lekiem referencyjnym — produktem Neupogen.

W czterech badaniach obserwowano poziom neutrofili we krwi u tgcznie 146 zdrowych ochotnikéw
otrzymujacych produkty Filgrastim Hexal lub Neupogen. W badaniach oceniano skutki pojedynczego
oraz wielokrotnego podania réznych dawek lekéw, podanych we wstrzyknieciu podskérnym lub we
wlewie dozylnym. W badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba neutrofili przez 10
pierwszych dni leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Filgrastim Hexal wykazano w
badaniach?

U zdrowych ochotnikéw produkty Filgrastim Hexal i Neupogen spowodowaty podobny wzrost liczby
neutrofili we krwi w trakcie badan. Uznano to za wystarczajace do wykazania, ze korzysci ze
stosowania produktu Filgrastim Hexal sg porownywalne do korzysci wynikajacych ze stosowania leku
referencyjnego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Filgrastim Hexal?
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Filgrastim Hexal (obserwowane

u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to schorzenia uktadu miesniowo-szkieletowego (béle miesni i kosci). U
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw mozna zaobserwowac inne dziatania niepozadane, w zaleznosci od stanu
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chorobowego leczonego produktem Filgrastim Hexal. Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz
ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Filgrastim Hexal?

CHMP uznat, ze zgodnie z wymogami UE, wykazano, iz produkt Filgrastim Hexal jest poréwnywalny pod
wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci do preparatu Neupogen. Dlatego tez CHMP wyrazit
opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Neupogen — korzysci przewyzszajg rozpoznane

ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Filgrastim Hexal do obrotu.

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

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

Inne informacje dotyczace produktu Filgrastim Hexal:

W dniu 6 lutego 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Filgrastim
Hexal do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Filgrastim Hexal znajduje 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 Filgrastim Hexal
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub

farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2014.
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