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

Czym jest lek Zefylti i w jakim celu sie go stosuje

Zefylti jest lekiem pobudzajacym wytwarzanie biatych krwinek, stosowanym w nastepujacych
sytuacjach:

e w celu skrdcenia czasu trwania neutropenii (niski poziom neutrofilédw, rodzaju biatych krwinek) i
zapobiegania neutropenii z gorgczka u 0séb chorych na nowotwory (z wyjatkiem pacjentéw z
przewlekta biataczkg szpikowa lub z zespotami mielodysplastycznymi). Neutropenia jest czestym
dziataniem niepozgdanym leczenia przeciwnowotworowego i moze powodowac podatnosé
pacjentéw na zakazenia;

e w celu skrécenia czasu trwania neutropenii u pacjentéw poddanych leczeniu majgcemu na celu
zniszczenie komorek szpiku kostnego przed przeszczepieniem szpiku (np. u niektérych pacjentéw z
biataczka), jesli wystepuje u nich zwiekszone ryzyko przewlektej ciezkiej neutropenii;

e w celu zwiekszenia liczby neutrofilow i ograniczenia ryzyka zakazen u pacjentow z neutropenig, u
ktorych w przesztosci wystepowaty ciezkie, nawracajace zakazenia;

e W celu leczenia przewlektej neutropenii u pacjentdw z zaawansowanym zakazeniem wirusem
niedoboru odpornosci (HIV), w celu zmniejszenia ryzyka zakazen bakteryjnych, w przypadku gdy
inne sposoby leczenia okaza sie nieodpowiednie.

Lek Zefylti mozna réowniez stosowac u pacjentdw zamierzajacych oddac¢ komérki macierzyste krwi do
przeszczepu, w celu uwolnienia tych komorek ze szpiku kostnego.

Substancjg czynng zawartg w leku Zefylti jest filgrastym. Lek Zefylti jest lekiem biologicznym. Lek
Zefylti jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Zefylti 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 Zefylti jest Neupogen. Dodatkowe informacje na
temat lekéw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.
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Jak stosowac lek Zefylti

Lek wydawany na recepte. Lek Zefylti nalezy podawac¢ we wspotpracy ze specjalistycznym osrodkiem
onkologicznym. Lek jest dostepny w amputkostrzykawkach i podaje sie go we wstrzyknieciu
podskdérnym lub infuzji dozylnej (kropléwce).

Sposo6b podawania leku Zefylti, dawka oraz czas trwania leczenia zalezg od zaburzenia, w leczeniu
ktorego lek ten jest stosowany, masy ciata pacjenta oraz odpowiedzi na leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zefylti znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zefylti

Substancja czynna leku Zefylti, filgrastym, jest bardzo podobna do biatka ludzkiego zwanego
czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw (ang. granulocyte colony stimulating factor, G-CSF).
Filgrastym dziata w taki sam sposo6b jak naturalnie wytwarzany G-CSF, pobudzajac szpik kostny do
wytwarzania wiekszej liczby biatych krwinek.

Korzysci ze stosowania leku Zefylti wykazane w badaniach

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

Z uwagi na to, ze Zefylti jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie badan skutecznosci i
bezpieczenstwa filgrastymu przeprowadzonych dla leku Neupogen.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zefylti

Dokonano oceny bezpieczenstwa stosowania leku Zefylti i na podstawie wszystkich przeprowadzonych
badan uznano, ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku sg poréwnywalne z dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku referencyjnego Neupogen.

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zefylti (mogace wystgpié czesciej niz
u 1 na 10 pacjentow) to: gorgczka, bol miesniowo-szkieletowy (bdl miesni i kosci), niedokrwistos¢
(niski poziom czerwonych krwinek), wymioty i nudnosci (mdtosci).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zefylti w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Zefylti jest w znacznym stopniu poréwnywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do leku Neupogen i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie.

Dostepne dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze lek Zefylti w zatwierdzonych wskazaniach
bedzie miat takie samo dziatanie jak lek Neupogen. Dlatego tez w opinii Agencji — podobnie jak w
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przypadku leku Neupogen — korzysci ze stosowania leku Zefylti przewyzszajg rozpoznane ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zefylti

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Zefylti sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Zefylti sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Zefylti

Dalsze informacje dotyczace leku Zefylti znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zefylti.
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