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Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniaj 0

(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi ( CHMP@cenil
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku. N

Streszczenie EPAR dla ogélu spoleczenstwa

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposob zenia,
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dotqczonej do opakowania (takze stanowiqcefcsés¢ EPAR)
baqdz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatko informacji na

podstawie zalecen CHMP, nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (rowniez\stanowiqcq czesé¢
EPAR). A
Q7

o

Co to jest Filgrastim ratiopharm? (\
Filgrastim ratiopharm to roztwor do sporzadzania roztworu débqfuzj i (wlewu dozylnego). Preparat
zawiera substancj¢ czynna filgrastym.

Preparat Filgrastim ratiopharm jest lekiem biopodobny, @o oznacza, ze jest on podobny do leku
biologicznego (nazywanego takze ,,lekiem referencyjaym”), ktory jest juz zarejestrowany w Unii

Europejskiej (UE) i zawiera tg sama substanc;j %(&nac Lekiem referencyjnym dla preparatu

Filgrastim ratiopharm jest Neupogen. Wigcej i acji na temat lekow biopodobnych znajduje si¢ w
dokumencie z pytaniami i odpowiedziami ZeyniSszezonym tutaj.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Eilgrastim ratiopharm?
Filgrastim ratiopharm stosowany jeét do stymulowania produkcji biatych krwinek w nastepujacych
sytuacjach:

e w celu skrocenia czasu ﬁa neutropenii (niski poziom krwinek biatych obojgtnochtonnych —
rodzaj biatych krwinekyj*Zmniejszenia czgstosci wystepowania neutropenii z goraczka u
pacjentéw otrzym _]\(@/'Ch chemioterapi¢ (leczenie nowotworow) lekami cytotoksycznymi
(zabijanie komg e&);

c\ﬁa czasu trwania neutropenii u pacjentow poddanych leczeniu majacemu na celu

morek szpiku kostnego przed przeszczepieniem szpiku (jak na przyktad u
acjentow z biataczka), u ktorych wystepuje zwigkszone ryzyko przewleklej cigzkiej

e w celuskrd

o elu podwyzszenia poziomu krwinek biatych oboj¢tnochtonnych i zmniejszenia ryzyka zakazen
\&?acj entdw cierpiacych na neutropenig, u ktorych w przesztosci wystgpowaty nasilone i
nawracajace zakazenia;

Q&o w celu leczenia przewlektej neutropenii u pacjentéw z zakazeniem wirusem upos$ledzenia
odpornosci (HIV) w zaawansowanym stadium, w celu zmniejszenia infekcji bakteriami w
przypadku gdy inne sposoby leczenia okaza si¢ nicodpowiednie.

Preparat Filgrastim ratiopharm moze by¢ rowniez stosowany u pacjentow zamierzajacych ofiarowac
komorki macierzyste krwi do transplantacji w celu uwolnienia tych komorek ze szpiku kosci.
Lek jest dostgpny wytacznie na recepte.
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Jak stosowa¢ Filgrastim ratiopharm ?

Preparat Filgrastim ratiopharm podawany jest w drodze wstrzyknigcia podskornego Iub infuzji
dozylnej. Droga podania, dawka i czas leczenia zaleza od przyczyny zastosowania leku, masy ciata
pacjenta i odpowiedzi na leczenie. Preparat Filgrastim ratiopharm zwykle podawany jest w
specjalistycznych osrodkach leczenia, mimo Ze pacjenci otrzymujacy zastrzyk podskorny moga go
sami sobie aplikowa¢ po odbyciu odpowiedniego przeszkolenia. Szczegdtowe informacje znajduja sie
w ulotce dla pacjenta.

Jak dziala lek preparat Filgrastim ratiopharm?

Substancja czynna preparatu Filgrastim ratiopharm, filgrastym, jest bardzo podobna do biatka

ludzkiego zwanego czynnikiem wzrostu kolonii granulocytow (G-CSF). Filgrastym jest wytwarzany O\'
metoda zwang ,,technika rekombinacji DNA”. jest on wytwarzany przez bakterig, ktorej wszczepi

gen (DNA) umozliwiajacy jego wytwarzanie. Substancja zamienna dziata w ten sposob co natur:
wytwarzane G-CSF, zmuszajac szpik kostny do wytwarzania wigkszej ilo$ci biatek krwinekbo

Jak badano preparat Filgrastim ratiopharm? ’\Q)
Preparat Filgrastim ratiopharm zostat poddany badaniom majacym na celu udowodn@, Ze jest on
porownywalny z lekiem referencyjnym - Neupogenem. /\(

ne) w jednym

Filgrastim ratiopharm poréwnano z preparatem Neupogen i placebo (leczenie gliﬁé
glownym badaniu z udzialem 348 pacjentow z rakiem piersi. W badaniu sko rowano si¢ na czasie
trwania cigzkiej postaci neutropenii podczas pierwszego cyklu chemioterapjCytotoksyczne;.

W celu zbadania bezpieczenstwa preparatu Filgrastim ratiopharm prz dzono dwa dodatkowe
badania na pacjentach z rakiem ptuc i chtoniakiem nieziarniczym. >

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Filgrastim ratiopl\zgﬁl\zaobserwowano w badaniach?
Leczenie preparatami Filgrastim ratiopharm i Neupogen pr; sto zblizony efekt, jesli chodzi o
skrocenie czasu trwania cigzkiej postaci neutropenii. P pierwszego 21-dniowego cyklu
chemioterapii, u pacjentow leczonych preparatem im ratiopharm lub Neupogen cig¢zka postac

neutropenii trwata §redniol,l dnia w porownaniu do3}8 dnia w przypadku leczenia placebo.
Wykazano zatem, ze skutecznos$¢ preparatu F ﬂ@ m ratiopharm i preparatu Neupogen jest rowna.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem aratu Filgrastim ratiopharm?
Do najczestszych dziatan niepozadany iazanych ze stosowaniem preparatu Filgrastim ratiopharm
(obserwowanymi u wigcej niz 1 pac’é@a na 10) naleza schorzenia uktadu mig§niowo-szkieletowego
(bole migsni i kosci). Inne dziata '1ﬁepoia‘dane, ktére mozna zauwazy¢ u wigcej niz 1 pacjenta na
10, zaleza od celu, w jakim uz si¢ preparatu Filgrastim ratiopharm. Pelny wykaz wszystkich
dziatah niepozadanych zwi ych ze stosowaniem preparatu Filgrastim ratiopharm znajduje si¢ w
ulotce dla pacjenta.
Preparatu Filgrastim ratiopharm nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystepowac
nadwrazliwo$¢ (ucaue ie) na filgrastym lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

N
Na jakiej po wie zatwierdzono Filgrastim ratiopharm?
Komitet %@odukt()w Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat — ze zgodnie
z wymagairiami UE — wykazano, ze preparat Filgrastim ratiopharm charakteryzuje si¢ porownywalna
jako§diaoraz biorownowaznoscia wzgledem preparatu Neupogen. Dlatego tez CHMP wyrazit opinig,
odobnie jak w przypadku preparatu Neupogen — korzysSci przewyzszaja rozpoznane ryzyko.
itet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Filgrastim ratiopharm do obrotu.

Inne informacje o preparacie Filgrastim ratiopharm:
W dniu 15 wrzeénia 2008 r. Komisja Europejska przyznata firmie ratiopharm GmbH pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Filgrastim ratiopharm do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Filgrastim ratiopharm jest dost¢pne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2008.
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