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Ziextenzo (pedfilgrastim)
O prezentare generala a Ziextenzo si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Ziextenzo si pentru ce se utilizeaza?

Ziextenzo este un medicament utilizat la pacientii cu cancer pentru a ameliora neutropenia (valori
scazute ale neutrofilelor, un tip de globule albe), care este o reactie adversa frecventa la tratamentul
fmpotriva cancerului si poate face pacientii vulnerabili la infectii.

Medicamentul se administreaza in mod specific pentru a reduce durata neutropeniei si a preveni
neutropenia febrila (neutropenie insotita de febra).

Ziextenzo nu este destinat utilizarii la pacientii cu leucemie mieloida cronica, un cancer al sangelui, sau
cu sindroame mielodisplazice (afectiuni in care se produce un numar mare de celule sanguine anormale
si care se pot transforma in leucemie).

Ziextenzo este un ,medicament biosimilar”. Aceasta inseamna ca Ziextenzo este similar in proportie
foarte mare cu un alt medicament biologic (,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in
UE. Medicamentul de referinta pentru Ziextenzo este Neulasta. Pentru mai multe informatii despre
medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Ziextenzo?

Ziextenzo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea cancerului sau a afectiunilor sangelui.
Medicamentul este disponibil sub forma de seringa preumpluta care contine o solutie injectabila
subcutanat (sub piele). Ziextenzo se administreaza ca doza unicd de 6 mg, injectata sub piele la cel
putin 24 de ore dupa sfarsitul fiecarui ciclu de chimioterapie (tratament cu medicamente impotriva
cancerului). Pacientii isi pot administra singuri injectia, cu conditia sa fi fost instruiti in mod
corespunzator.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Ziextenzo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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 n
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/ro_RO/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Cum actioneaza Ziextenzo?

Substanta activa din Ziextenzo, pegfilgrastimul, este compusa din filgrastim, care este foarte
asemanator cu o proteind umana numita factor de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF).
Filgrastimul actioneaza stimuland maduva osoasa sa produca mai multe globule albe, crescand
numarul acestora si tratand astfel neutropenia.

Filgrastimul este disponibil in alte medicamente din Uniunea Europeand (UE) de mai multi ani. in
Ziextenzo, filgrastimul a fost ,pegilat” (legat de o substanta chimica numita polietilenglicol). Aceasta
incetineste eliminarea filgrastimului din organism, permitdnd administrarea mai rara a medicamentului.

Ce beneficii a prezentat Ziextenzo pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Ziextenzo cu Neulasta au demonstrat ca substanta activa din
Ziextenzo este foarte similara cu cea din Neulasta din punctul de vedere al structurii, al puritatii si al
activitatii biologice. Studiile au demonstrat si ca administrarea Ziextenzo produce in organism
concentratii de substanta activa similare cu cele produse de administrarea Neulasta.

in plus, doud studii care au cuprins 624 de paciente cdrora li s-a administrat chimioterapie inainte sau
dupa interventia chirurgicala pentru cancer de san au demonstrat ca Ziextenzo este la fel de eficace ca
Neulasta in reducerea duratei neutropeniei. Neutropenia a durat in medie 1 zi cu ambele medicamente.

Deoarece Ziextenzo este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate pentru
Neulasta cu privire la eficacitatea si siguranta pegfilgrastimului sa fie repetate pentru Ziextenzo.

Care sunt riscurile asociate cu Ziextenzo?

A fost evaluata siguranta Ziextenzo si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse ale medicamentului sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta Neulasta. Cea
mai frecventa reactie adversa asociata cu Ziextenzo (care poate afecta mai mult de 1 persoana din 10)
este durerea de oase. De asemenea, sunt frecvente durerile musculare. Pentru lista completa a
reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ziextenzo, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ziextenzo Th UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Ziextenzo are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Neulasta si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, studiile efectuate pe paciente cu cancer de
san carora li s-a administrat chimioterapie au demonstrat ca eficacitatea Ziextenzo este echivalenta cu
cea a Neulasta Tn reducerea duratei neutropeniei.

Toate aceste date au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca, din punctul de vedere al
eficacitatii si al sigurantei, Ziextenzo se va comporta in acelasi fel ca Neulasta in indicatiile autorizate.
Prin urmare, agentia a considerat c3, la fel ca in cazul Neulasta, beneficiile Ziextenzo sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ziextenzo?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Ziextenzo, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Ziextenzo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Ziextenzo sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Ziextenzo

Informatii suplimentare cu privire la Ziextenzo sunt disponibile pe site-ul
agentiei: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ziextenzo.
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