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

Czym jest lek Nyvepria i w jakim celu sie go stosuje

Nyvepria to lek stosowany u pacjentéw z chorobg nowotworowa w leczeniu neutropenii (mata liczba
neutrofildw, rodzaju krwinek biatych), ktéra jest czestym dziataniem niepozadanym zwigzanym z
chemioterapig przeciwnowotworowg i moze skutkowac podatnoscig pacjentow na zakazenia.

Lek stosuje sie zwtaszcza w celu skrdcenia czasu trwania neutropenii i zapobiegania gorgczce
neutropenicznej (gorgczka towarzyszaca neutropenii z powodu zakazenia).

Lek Nyvepria nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéow z nowotworem krwi okreslanym jako
przewlekta biataczka szpikowa i z zespotami mielodysplastycznymi (stany, w przebiegu ktérych
nastepuje wytwarzanie duzej liczby nieprawidtowych komérek krwi, z ktérych moze rozwijac sie
biataczka).

Nyvepria jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Nyvepria jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze ,lekiem referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Nyvepria jest Neulasta. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Substancjg czynng zawartg w leku Nyvepria jest pegdfilgrastym.
Jak stosowac lek Nyvepria

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz specjalista z
doswiadczeniem w leczeniu nowotworéow lub zaburzen krwi. Lek jest dostepny w postaci amputko-
strzykawki zawierajacej roztwor do wstrzyknieé¢ podskdrnych. Lek Nyvepria jest podawany w
pojedynczej dawce 6 mg, wstrzykiwanej pod skdre po uptywie co najmniej 24 godzin od zakonczenia
kazdego cyklu chemioterapii. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg wykonywac wstrzykniecia
samodzielnie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Nyvepria znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Nyvepria

Substancja czynna leku Nyvepria, pegfilgrastym, jest postacig filgrastymu, ktéry wykazuje bardzo duze
podobienstwo do ludzkiego biatka o nazwie czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF). Filgrastym
dziata poprzez pobudzanie szpiku kostnego do wytwarzania wiekszej liczby krwinek biatych,
zwiekszajac tym samym ich liczbe we krwi i leczac neutropenie.

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

Korzysci ze stosowania leku Nyvepria wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Nyvepria i Neulasta udowodniono, ze substancja
czynna leku Nyvepria wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej leku Neulasta pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Nyvepria poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu
leku Neulasta.

Z uwagi na to, ze Nyvepria jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie wszystkich badan
skutecznosci i bezpieczenstwa pegfilgrastymu przeprowadzonych dla leku Neulasta.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Nyvepria

Bezpieczenstwo leku Nyvepria zostato ocenione i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznaje sie za poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Neulasta.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nyvepria (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl kosci. Czesto wystepuje takze bdl miesni. Petny wykaz dziatan
niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nyvepria znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Nyvepria w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekdw biopodobnych
lek Nyvepria jest porownywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Neulasta i jest w taki sam sposoéb dystrybuowany w organizmie.

Wszystkie wyzej wymienione dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Nyvepria pod
wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposob jak lek Neulasta w
zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze - podobnie jak w przypadku leku
Neulasta - korzysci ze stosowania leku Nyvepria przewyzszaja rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Nyvepria

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nyvepria w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Nyvepria sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Nyvepria sq starannie oceniane i podejmowane
sq wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Nyvepria

Dalsze informacje na temat leku Nyvepria znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nyvepria
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