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

Czym jest lek Vivlipeg i w jakim celu sie go stosuje

Vivlipeg jest lekiem stosowanym u osdb dorostych z chorobg nowotworowa w leczeniu neutropenii
(niskiej liczby neutrofili, rodzaju krwinek biatych), ktéra jest czestym dziataniem niepozadanym
leczenia przeciwnowotworowego i moze skutkowac podatnoscia pacjentow na zakazenia. Vivlipeg
podaje sie specjalnie w celu skrocenia czasu trwania neutropenii i zapobiegania goraczce
neutropenicznej (neutropenii z towarzyszaca goraczka).

Lek Vivlipeg nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentdw z nowotworami krwi — przewlektq
biataczka szpikowg lub zespotami mielodysplastycznymi (chorobami, w ktérych wytwarzana jest duza
liczba nieprawidtowych komorek krwi i z ktérych moze rozwina¢ sie biataczka).

Substancjg czynng zawartg w leku Vivlipeg jest pegfilgrastym. Vivlipeg jest lekiem biologicznym. Lek
Vivlipeg jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Vivlipeg jest bardzo podobny do innego leku
biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktoéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Vivlipeg jest Neulasta. Dodatkowe informacje na
temat lekow biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Vivlipeg

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien wdrazac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem
w leczeniu nowotwordw lub choréb krwi.

Lek jest dostepny w postaci amputko-strzykawki zawierajacej roztwdr do wstrzykiwania podskérnego
w udo, brzuch lub gérna cze$¢ ramienia. Pojedyncze wstrzykniecie podaje sie co najmniej 24 godziny
po zakonczeniu kazdego cyklu chemioterapii. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci mogg
samodzielnie wstrzykiwac sobie lek.

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

Substancja czynna leku Vivlipeg, pedfilgrastym, jest postacia filgrastymu, bardzo podobng do ludzkiego
biatka o nazwie czynnik wzrostu kolonii granulocytow (G-CSF). Filgrastym dziata przez pobudzanie
szpiku kostnego do wytwarzania wiekszej liczby krwinek biatych — zwieksza wiec liczbe tych krwinek,

a tym samym leczy neutropenie. W przypadku leku Vivlipeg filgrastym poddano pegylowaniu
(przytaczeniu do zwigzku chemicznego o nazwie poli(glikol etylenowy)). Spowalnia to usuwanie
filgrastymu z organizmu i umozliwia rzadsze podawanie leku.

Korzysci ze stosowania leku Vivlipeg wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne porownujace lek Vivlipeg z lekiem Neulasta wykazaty, ze substancja czynna
zawarta w leku Vivlipeg jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku Neulasta pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. W badaniach wykazano réwniez, ze po
zastosowaniu leku Vivlipeg poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu
leku Neulasta.

Ponadto skutecznoé¢ leku Vivlipeg poréwnywano ze skutecznoscig leku Neulasta w badaniu z udziatem
194 0s6b dorostych z nowotworem piersi leczonych chemioterapia. Lek Vivlipeg byt tak samo skuteczny
jak lek Neulasta w skréceniu czasu trwania ciezkiej neutropenii do okoto jednego dnia.

Z uwagi na to, ze Vivlipeg jest lekiem biopodobnym, nie ma potrzeby powtarza¢ w odniesieniu do leku
Vivlipeg wszystkich badan skutecznosci pegfilgrastymu przeprowadzonych dla leku Neulasta.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vivlipeg

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vivlipeg znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Vivlipeg i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za porownywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Neulasta.

Najczestsze dziatanie niepozgdane zwigzane ze stosowaniem pegfilgrastymu (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to bdl kosci. Czesty jest takze bdl miesni (moze wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vivlipeg

Europejska Agencja Lekow uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéow biopodobnych lek
Vivlipeg jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Neulasta i jest w taki sam sposdéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniu wykazano, ze
bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku Vivlipeg s réwnowazne z bezpieczenstwem i skutecznoscig leku
Neulasta u oséb dorostych z nowotworem piersi leczonych chemioterapia.

Uznano wiec wszystkie wyzej wymienione dane za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Vivlipeg
bedzie dziatat tak samo jak lek Neulasta w zatwierdzonych wskazaniach. Dlatego tez w opinii Agencji —
podobnie jak w przypadku leku Neulasta — korzysci ze stosowania leku Vivlipeg przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vivlipeg

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Vivlipeg sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vivlipeg sa starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vivlipeg

Dalsze informacje dotyczace leku Vivlipeg znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vivlipeg.
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