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Lonquex (lipegfilgrastim)

Prezentare generala a Lonquex si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Lonquex si pentru ce se utilizeaza?

Lonquex este un medicament care contine substanta activa lipegfilgrastim. Se utilizeaza pentru a
reduce durata neutropeniei (niveluri scazute de neutrofile, un tip de globule albe) si aparitia
neutropeniei febrile (neutropenie cu febrad) la pacientii cu cancer in varsta de 2 ani si peste tratati cu
chimioterapie citotoxica.

Chimioterapia citotoxica (medicamente care omoara celulele cu crestere rapidad) cauzeaza frecvent
neutropenie deoarece, pe langa distrugerea celulelor canceroase, aceasta omoara si alte celule cu
crestere rapida, cum sunt neutrofilele, pacientul fiind astfel expus riscului de infectii.

Lonquex nu se utilizeaza la pacientii tratati cu chimioterapie pentru leucemie mieloida cronica (un tip
de cancer al globulelor albe) si pentru sindroame mielodisplazice (o boala care se poate transforma in
leucemie).

Cum se utilizeaza Lonquex?

Lonquex este disponibil sub forma de solutie injectabila. Se administreaza subcutanat prin injectie in
abdomen, partea superioara a bratului sau coapsa. La adulti, adolescenti si copii cu greutatea de 45 kg
sau peste, in fiecare ciclu de chimioterapie se administreaza o doza de 6 mg la aproximativ 24 de ore
dupa chimioterapie. La copiii cu greutatea sub 45 kg, doza se stabileste in functie de greutatea
copilului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalad, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului sau al afectiunilor sangelui. Pacientii
sau ingrijitorii lor pot administra singuri medicamentul, dupa ce au fost instruiti corespunzator, dar
prima injectie trebuie administrata sub supravegherea directd a unui medic. Pentru informatii
suplimentare, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Lonquex?

Substanta activa din Lonquex, lipegfilgrastimul, este similara factorului de stimulare a coloniilor
granulocitare (G-CSF), o proteina naturala din organism care stimuleaza productia de globule albe,
inclusiv de neutrofile, in maduva. Lipedfilgrastimul actioneaza la fel ca G-CSF, marind productia de
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neutrofile si contribuind astfel la reducerea duratei neutropeniei si aparitiei neutropeniei febrile la
pacientii carora li se administreaza chimioterapie.

Lipegfilgrastimul este o form& de filgrastim care este disponibild in UE de mai multi ani. In Lonquex,
filgrastimul a fost ,pegilat” (legat de o substanta chimica numita polietilenglicol). Acest lucru
incetineste eliminarea filgrastimului din organism, permitand administrarea mai rara a medicamentului.

Ce beneficii a prezentat Lonquex pe parcursul studiilor?

Lonquex a fost eficace in reducerea duratei neutropeniei si a numarului de cazuri de neutropenie febrild
la pacientii care fac chimioterapie. Intr-un studiu principal care a cuprins 202 femei cu cancer de san,
Lonquex a fost comparabil cu alt filgrastim pegilat: durata medie a neutropeniei severe in cursul
chimioterapiei a fost de aproximativ 17 ore cu Lonquex, fatd de aproximativ 19 ore cu celdlalt
medicament. Lonquex a fost comparabil cu celalalt medicament si in ceea ce priveste cazurile de
neutropenie febrild: 1 caz in grupul tratat cu Lonquex, fata de 3 cazuri in grupul comparator.

Un alt studiu principal care a cuprins 376 de pacienti adulti a comparat Lonquex cu placebo (un
preparat inactiv). Pacientii care au primit Lonquex si-au revenit mai repede dupa neutropenie, mai
putini pacienti suferind de neutropenie severa.

Datele privind actiunea Lonquex in organism au aratat ca, atunci cand este administrat in doza
recomandata la copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani care fac chimioterapie, se
preconizeaza ca medicamentul va determina raspunsuri similare cu cele observate la adulti.

In plus, efectul Lonquex asupra neutropeniei febrile a fost analizat in doud studii care au cuprins in
total 63 de copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani, cu sarcom Ewing (un cancer la oase
sau la tesuturile moi din apropiere) sau cu rabdomiosarcom (un tip de cancer la tesuturile moi), care
ficeau chimioterapie. In primul studiu, neutropenia febrild a aparut la 20 % (4 din 20) din pacienti
dupa o doza de Lonquex, aceasta fiind comparabild cu frecventa observata la copii si adolescenti in
tratamentele aprobate cu filgrastim.

In al doilea studiu, neutropenia febrild a aparut la 35 % (7 din 20) din pacientii care au primit
Lonquex, in comparatie cu 42 % (8 din 19) din cei care au primit filgrastim. In plus, durata medie a
neutropeniei febrile observata in asociere cu Lonquex a fost comparabila cu cea observata in asociere
cu filgrastim (2,7 si, respectiv, 2,5 zile).

Care sunt riscurile asociate cu Lonquex?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Lonquex (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greata si dureri de oase si de muschi. Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu
Lonquex, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Lonquex in UE?

Lonquex s-a dovedit eficace in reducerea duratei neutropeniei severe si a numarului de cazuri de
neutropenie febrild la adulti. S-a demonstrat, de asemenea, ca Lonquex actioneaza in acelasi fel la
copiii si adolescentii cu varste cuprinse intre 2 si 17 ani ca la adulti si ca prezinta efecte similare cu cele
ale unui tratament cu filgrastim deja aprobat la copii si adolescenti. in plus, administrarea mai putin
frecventa a Lonquex in comparatie cu cea a tratamentelor cu filgrastim la copii si adolescenti este
considerata un avantaj datorita poverii mai mici a tratamentului. Reactiile adverse la medicament au
fost tipice pentru aceasta clasa de medicamente si sunt considerate gestionabile. Prin urmare, agentia
a hotarat ca beneficiile Lonquex sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Lonquex?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Lonquex, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Lonquex sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Lonquex sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Lonquex

Lonquex a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 iulie 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Lonquex sunt disponibile pe site-ul agentiei:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/lonquex

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2022.
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