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Udenyca (pegfilgrastym) o

Przeglad wiedzy na temat leku Udenyca i uzasadnienie udzielenia Pé}%olenia
na dopuszczenie do obrotu w UE ,\/Q)
O

A%

Co to jest lek Udenyca i w jakim celu sie go stosuje Q\)
O

Udenyca to lek stosowany u pacjentéw z chorobg nowotworowg w lecz neutropenii (mata liczba
neutrofilow, rodzaju krwinek biatych), ktéra jest czestym dziatani epozadanym leczenia
przeciwnowotworowego i moze skutkowac podatnoscia pacjentgw ra zakazenia.

N
Lek stosuje sie szczegdlnie w celu skrécenia czasu trwani@tropenii i zapobiegania gorgczce
neutropenicznej (goraczka towarzyszaca neutropenii). (3\

Lek Udenyca nie jest przeznaczony do stosowania)&jentéw z nowotworem krwi okreslanym jako
przewlekta biataczka szpikowa i z zespotami mie@ splastycznymi (stany, w przebiegu ktérych
nastepuje wytwarzanie duzej liczby nieprawidfeywych komarek krwi, z ktérych moze rozwijac sie
biataczka).

Udenyca jest lekiem biopodobnym. &za to, ze lek Udenyca jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze ,le ‘@ referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem refe jnym dla leku Udenyca jest Neulasta. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych,1n/aj ujq sie tutaj.

Jak stosowacé IeR@%enyca

Lek Udenyca jes dawany wytgcznie na recepte, a leczenie powinien wdrazac i nadzorowac lekarz z
doéwiadczeni@x dziedzinie onkologii lub hematologii. Lek jest dostepny w postaci amputko-
strzykaw ierajacych roztwoér do wstrzyknieé podskdrnych. Lek Udenyca jest podawany w jednej
dawc @19 wstrzykiwanej pod skére po uptywie co najmniej 24 godzin od zakonczenia kazdego cyklu
e}erapii (leczenie lekami przeciwnowotworowymi). Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogq

chemi
@wac’ wstrzykniecia samodzielnie.

iecej informacji o sposobie stosowania leku Udenyca znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

Qa lekarz lub farmaceuta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

%

Jak dziata lek Udenyca

Substancja czynna leku Udenyca, pedfilgrastym, zawiera filgrastym, 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 biatych krwinek,
zwiekszajac tym samym ich liczbe we krwi i leczac neutropenie.

Filgrastym jest dostepny od kilku lat na terenie Unii Europejskiej (UE) jako skfadnik innych lekow. W O
leku Udenyca filgrastym jest ,pegylowany” (przytaczony do substancji chemicznej o nazwie glikol K
polietylenowy). Spowalnia to usuwanie filgrastymu z organizmu, dzieki czemu lek moze by¢ rzadzieJ \Q

podawany. bO

Korzysci ze stosowania leku Udenyca wykazane w badaniach ~\Q)

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Udenyca i Neulasta udowodniono, 2 @ostancja czynna
leku Udenyca wykazuje znaczne podobienstwo do substancji czynnej leku Neulast @9 wzgledem
struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, %ifo zastosowaniu leku
Udenyca poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zast niu leku Neulasta.

Z uwagi na to, ze Udenyca jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczn tarzanie wszystkich badan
skutecznosci i bezpieczenstwa pegfilgrastymu przeprowadzonych dl?gku Neulasta.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Udenycb.

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowa @Qaku Udenyca (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to bol kosci. Czesto wystepuje @ze bol miesni. Petny wykaz dziatan
niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowacﬁn leku Udenyca znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

O
Podstawy dopuszczenia do obrotu@ku Udenyca w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uzna@ zgodme z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Udenyca jest porownywalny p @g dem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Neulasta i jest w taki sam sposo trybuowany w organizmie.

Uznano wiec wszystkie wyzej Wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Udenyca pod
wzgledem skutecznosci i ieczenstwa bedzie zachowywat sie w taki sam sposéb jak lek Neulasta w
zatwierdzonych wskazé@ch. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku
Neulasta — korzys 'Astosowania leku Udenyca przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do owania w UE.

Srodki ejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stos& ia leku Udenyca

\bl'u zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Udenyca w Charakterystyce Produktu
zniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
K medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Udenyca sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Udenyca sa starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Udenyca

Dalsze informacje na temat leku Udenyca znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Udenyca (pegfilgrastym)
EMA/518623/2018 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004413/human_med_002311.jsp

	Co to jest lek Udenyca i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Udenyca
	Jak działa lek Udenyca
	Korzyści ze stosowania leku Udenyca wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Udenyca
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Udenyca w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Udenyca
	Inne informacje dotyczące leku Udenyca



