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Lonquex (lipegfilgrastym)
Przeglad wiedzy na temat leku Lonquex i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Lonquex i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng leku Lonquex jest lipegfilgrastym. Lek stosuje sie w celu skrécenia czasu trwania
neutropenii (obnizony poziom neutrofiléw, rodzaj biatych krwinek) i zmniejszenia czestosci
wystepowania gorgczki neutropenicznej (neutropenia z gorgczka) u pacjentéw w wieku od 2. roku
zycia z nowotworem, otrzymujacych chemioterapie cytotoksyczna.

Chemioterapia cytotoksyczna (leki zabijajace szybko rozwijajace sie komorki) czesto powoduje
neutropenie, poniewaz oprocz zabijania komdrek nowotworowych zabija réwniez inne szybko
rozwijajace sie komorki, takie jak neutrofile, narazajac pacjenta na ryzyko zakazen.

Leku Lonquex nie stosuje sie u pacjentdw otrzymujgcych chemioterapie z powodu przewlektej biataczki
szpikowej (nowotwor biatych krwinek) oraz zespotéw mielodysplastycznych (choroba, ktéra moze
przeksztalcic¢ sie w biataczke).

Jak stosowa¢ lek Lonquex

Lek Lonquex jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan. Lek podaje sie we wstrzyknieciu
podskornym w brzuch, gérnag czes$é ramienia lub udo. Osobom dorostym i dzieciom o wadze co
najmniej 45 kg podaje sie jedng dawke 6 mg w kazdym cyklu chemioterapii, po okoto 24 godzinach od
zakonczenia chemioterapii. U dzieci wazacych ponizej 45 kg dawka zalezy od wagi dziecka.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzic¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu nowotworow lub zaburzen krwi. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekun moga
samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku, ale pierwsze wstrzykniecie nalezy wykona¢ pod
bezposrednim nadzorem lekarza. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Lonquex znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Lonquex

Substancja czynna leku Lonquex, lipedfilgrastym, jest podobna do czynnika stymulujgcego tworzenie
kolonii granulocytéw (G-CSF), biatka naturalnie wystepujacego w organizmie, ktére pobudza

wytwarzanie biatych krwinek, w tym neutrofildw, w szpiku kostnym. Lipegfilgrastym dziata w taki sam
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sposéb jak G-CSF, zwiekszajac wytwarzanie neutrofildw i tym samym pomagajac skréci¢ czas trwania
neutropenii oraz zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowania gorgczki neutropenicznej u pacjentow
otrzymujacych chemioterapie.

Lipegfilgrastym jest odmiang filgrastymu, ktory od wielu lat jest dostepny na terenie Unii Europejskiej
(UE). W leku Lonquex filgrastym jest ,pegylowany” (przytaczony do substancji chemicznej o nazwie
glikol polietylenowy). Spowalnia to usuwanie leku z organizmu, dzieki czemu lek moze by¢ rzadziej
podawany.

Korzysci ze stosowania leku Lonquex wykazane w badaniach

Wykazano skutecznos$c¢ leku Lonquex w skracaniu czasu trwania neutropenii oraz zmniejszeniu liczby
przypadkow goraczki neutropenicznej u pacjentéw poddawanych chemioterapii. W badaniu gtéwnym z
udziatem 202 kobiet z rakiem piersi lek Lonquex dobrze wypadt na tle innego pegylowanego
filgrastymu: $redni czas trwania ciezkiej postaci neutropenii w trakcie chemioterapii wynidst ok. 17
godzin w przypadku leku Lonquex i ok. 19 godzin w przypadku drugiego leku. Lek Lonquex réowniez
dobrze wypadt w poréwnaniu do drugiego leku pod wzgledem liczby przypadkéw goraczki
neutropenicznej: w grupie przyjmujacej lek Lonquex wystapit 1 przypadek, a w grupie przyjmujacej lek
poréwnawczy — 3 przypadki.

W innym badaniu gtdéwnym z udziatem 376 dorostych pacjentow lek Lonquex porownywano z placebo
(leczenie pozorowane). U pacjentdéw przyjmujacych lek Lonquex wyleczenie z neutropenii postepowato
w szybszym tempie i mniejsza liczba pacjentow zapadata na ostra postac choroby.

Dane dotyczace sposobu dziatania leku Lonquex w organizmie wykazaty, ze w przypadku podawania
zalecanej dawki dzieciom w wieku od 2 do 17 lat, ktére sg poddawane chemioterapii, oczekuje sie, ze
lek bedzie prowadzit do podobnych reakcji na leczenie, jak u osdb dorostych.

Ponadto wptyw leku Lonquex na gorgczke neutropeniczng badano w dwéch badaniach z udziatem
facznie 63 dzieci w wieku od 2 do 17 lat z miesakiem Ewinga (rak kosci lub pobliskiej tkanki miekkiej)
lub miesniakomiesakiem prazkowanym (rodzaj nowotworu tkanki miekkiej), ktére byty poddawane
chemioterapii. W pierwszym badaniu gorgczka neutropeniczna wystapita u 20% (4 z 20) pacjentéw po
jednej dawce leku Lonquex, co jest porownywalne z czestoscig obserwowang u dzieci w ramach
zatwierdzonych terapii filgrastymem.

W drugim badaniu goragczka neutropeniczna wystapita u 35% (7 z 20) pacjentow otrzymujacych lek
Lonquex w poréwnaniu z 42% (8 z 19) pacjentdw otrzymujacych filgrastym. Ponadto $redni czas
trwania goraczki neutropenicznej zaobserwowany w przypadku leku Lonquex byt poréwnywalny z
czasem obserwowanym w przypadku filgrastymu (odpowiednio 2,7 i 2,5 dnia).

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Lonquex

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Lonquex (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to mdtosci oraz béle kosci i miesni. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Lonquex znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Lonquex w UE

Wykazano, ze lek Lonquex jest skuteczny w skracaniu czasu trwania ciezkiej neutropenii i zmniejszaniu
liczby przypadkdw goraczki neutropenicznej u oséb dorostych. Wykazano réwniez, ze lek Lonquex
zachowuje sie w taki sam sposdb u dzieci w wieku od 2 do 17 lat, jak u 0osdb dorostych, oraz wykazuje
podobne dziatanie jak lek zawierajacy filgrastym, ktéry zostat juz dopuszczony do stosowania u dzieci.
Ponadto rzadsze podawanie leku Lonquex w poréwnaniu z leczeniem filgrastymem u dzieci uznaje sie
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za korzystne ze wzgledu na mniejsze obcigzenie zwigzane z leczeniem. Dziatania niepozadane
obserwowane w zwigzku ze stosowaniem leku byty typowe dla tej grupy lekow i uznano je za mozliwe
do kontrolowania. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Lonquex
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Lonquex

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lonquex w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Lonquex sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Lonquex sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Lonquex

Lek Lonquex otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 lipca 2013
r.

Dalsze informacje na temat leku Lonquex znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex

Data ostatniej aktualizacji: 07.2022.
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