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NEUPOPEG
Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa &6\‘
O
Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniaj 0

(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (1 CHMP@cenii
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku. \)

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposob,
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dotqczonej do opakowania (takze stanowiqc
badz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatko informacji na
podstawie zalecen CHMP, nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (ro’wni&gmowich czes¢

EPAR). 0
O
Co to jest Neupopeg? Q
Preparat Neupopeg jest roztworem do wstrzykiwan zawiera a\@'n substancj¢ czynna pegfilgrastym.
Preparat dostgpny jest w postaci napelnianej fabrycznie tko-strzykawki lub wstrzykiwacza

(SureClick) zawierajacych 6 mg pegfilgrastymu. Q)

Preparat Neupopeg stosuje si¢ u pacjentow c na raka w celu ztagodzenia czg$ci dziatan
niepozadanych wystepujacych w trakcie legzenta.
Chemioterapia (leczenie przeciwnowoté we) cytotoksyczna (zabijajaca komorki) zabija rowniez

W jakim celu stosuje si¢ preparat Neupopeg?;’:/l/

biate krwinki, co moze prowadzi¢ do ropenii (obnizona liczba bialych krwinek) i rozwoju
zakazen. Preparat Neupopeg stos 'ﬂyq w celu skrécenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia
czestosci wystgpowania neutr(@ z goraczka.
Preparat Neupopeg mozna sgpsowac¢ w wielu chorobach nowotworowych, z wyjatkiem przewlektej
biataczki szpikowej (now@}ﬁfr biatych krwinek). Preparatu nie nalezy rowniez stosowac u pacjentow
z zespotami mielodys P@ycznymi - choroba, w ktorej wytwarzanych jest zbyt wiele biatych krwinek,
co moze powodowg€ razwoj biataczki.
Lek jest dostqpn&@ acznie na receptg.
Jak stosow@%?eparat Neupopeg?
Leczent paratem Neupopeg powinien rozpoczynac¢ i nadzorowac¢ lekarz z do§wiadczeniem w
dzieQi?que onkologii lub hematologii. Preparat Neupopeg podaje si¢ w pojedynczym (6 mg)
ﬂZniqciu podskornym okoto 24 godziny po zakonczeniu kazdego cyklu chemioterapii. Po

é&é)viednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywac wstrzyknigcia. Ze wzgledu na

{ brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci u dzieci, nie zaleca sig stosowania preparatu
Q Neupopeg w tej grupie.

Jak dziala Neupopeg?

Substancja czynna preparatu Neupopeg, pegfilgrastym, jest immunostymulantem nalezacym do grupy
czynnikow stymulujacych powstawanie kolonii. Zawiera on filgrastym, kopig ludzkiego biatka
zwanego czynnikiem stymulujacym powstawanie kolonii granulocytow (G-CSF), ktory zostat
»pegylowany” (pokryty substancja chemiczna o nazwie glikol polietylenowy). Filgrastym dziata
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poprzez zachgcanie szpiku kostnego do wytwarzania wigkszej ilosci biatych krwinek, zwigkszajac
ilo$¢ biatych krwinek i leczac neutropenig. Filgrastym byt dostgpny w innych lekach w Unii
Europejskiej (UE) od kilku lat. Poniewaz w pegfilgrastymie lek ten jest pegylowany, tempo jego
usuwania z organizmu jest spowolnione, co pozwala na rzadsze podawanie.

Filgrastym w preparacie Neupopeg jest wytwarzany metoda okreslana jako ,,technologia rekombinacji
DNA”: jest on wytwarzany przez bakterig, ktorej wszczepiono gen (DNA) umozliwiajacy jego
wytwarzanie. Wytwarzana substancja dziala w ten sam sposob jak naturalnie wytwarzany G-CSF.

Jak badano preparat Neupopeg?

Preparat Neupopeg oceniano w dwoch gtownych badaniach z udziatem 467 pacjentek z rakiem piersi, 0
ktorych poddawano chemioterapii cytotoksycznej. W obu badaniach poréwnano skutecznosé A\
pojedynczego wstrzyknigcia preparatu Neupopeg z wielokrotnymi, codziennymi wstrzyknigciami A\
filgrastymu w trakcie kazdego z czterech cyklow chemioterapii. Glowna miarg skutecznosci byt @\9
trwania cigzkiej neutropenii w trakcie pierwszego cyklu chemioterapii. GO

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Neupopeg zaobserwowano w badaniach? ‘\QJ
Preparat Neupopeg byla tak samo skuteczny jak filgrastym w skroceniu czasu trwan% zkiej
neutropenii. W obu badaniach neutropenia wystgpowata u pacjentdw przez okoto nia w czasie

pierwszego cyklu chemioterapii. /\/

\}6
Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Neupopeg? Q
Wigkszosé¢ dziatan niepozadanych obserwowanych u pacjentow przyj ych preparat Neupopeg w
badaniach jest spowodowanych trwajaca choroba lub chemioterapig. Najczgstsze dziatania
niepozadane zwiazane z preparatem Neupopeg (obserwowane u d 1 pacjenta na 10) to bol kosci i

wykaz zglaszanych dzialan niepozadanych zwiazanych z ratem Neupopeg znajduje sig¢ w ulotce
dla pacjenta.

Preparatu Neupopeg nie nalezy podawa¢ osobom, u kfdbych moze wystgpowaé nadwrazliwosé
(uczulenie) na pegfilgrastym lub ktérykolwiek Sk% preparatu.

podwyzszony poziom dehydrogenazy mleczanowe;j (mark:é@p du krwinek czerwonych). Petny

Na jakiej podstawie zatwierdzono prepara@eupopeg?

Komitet ds. Produktow Leczniczych stos ych u Ludzi (CHMP) uznal, Ze korzysci ze stosowania
preparatu Neupopeg przewyzszaja ryz skracaniu czasu trwania neutropenii i zmniejszeniu
czestosci wystegpowania neutropenij @Ora(czka‘ u pacjentow leczonych chemioterapia cytotoksyczna z
powodu zaawansowanej chorob otworowej. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Neup do obrotu.

Inne informacje doty preparatu Neupopeg:
W dniu 22 sierpnia 2%2 . Komisja Europejska przyznata firmie Dompé Biotec S.p.A. pozwolenie na

dopuszczenie pre Neupopeg do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie odnowiono
w dniu 22 sierpaid-2007 .

Pelne s@kdanie EPAR dotyczace preparatu Neupopeg znajduje si¢ tutaj.

X
lg@%tatniej aktualizacji: 02-2008.
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