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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Accofil
filgrastim

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Accofil. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Accofil.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Accofil, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekadrnika.

€o je liek Accofil a na &o sa pouziva?

Liek Accofil sa pouziva na stimulaciu produkcie bielych krviniek v tychto situaciach:

e na skratenie trvania neutropénie (nizkej hladiny neutrofilov, typu bielych krviniek) a na znizenie
vyskytu febrilnej neutropénie (neutropénie s horickou) u pacientov uzivajucich cytotoxicku
chemoterapiu (lieky na lieCbu rakoviny, ktoré zabijaju bunky),

e na skratenie trvania neutropénie u pacientov podstupujlcich liecbu na znicenie buniek v kostnej
dreni pred transplantaciou kostnej drene (napriklad u niektorych pacientov s leukémiou), ak maja
riziko dlhodobej zavaznej neutropénie,

e na uvolnenie buniek z kostnej drene u pacientov, ktori budl darovat krvotvorné kmeriové bunky
na transplantaciu,

e na zvySenie hladiny neutrofilov a na zniZenie rizika infekcii u pacientov s neutropéniou, ktori maju
v anamnéze zavazné opakované infekcie,

e na lieCbu perzistentnej neutropénie u pacientov s pokrocilou infekciou zapri¢inenou ludskym
virusom imunodeficiencie (HIV) na znizenie rizika bakteridlnych infekcii, ked ina lieCba nie je
vhodna.
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Liek Accofil, ktory obsahuje ucinnu latku filgrastim, je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek
Accofil sa podobé biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v Eurdpskej Unii (EU)
povoleny. Referenénym liekom pre liek Accofil je Neupogen. Viac informacii o biologicky podobnych
liekoch sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi tu.

Ako sa liek Accofil pouziva?

Liek Accofil je dostupny vo forme injekéného alebo infuzneho roztoku (na kvapkanie do Zily)
v naplnenych injekénych striekackach. Liek sa podava injek¢ne pod koZu alebo inflziou do zily. Vydaj
lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat v spolupraci s centrom na lie¢bu rakoviny.

Spbsob podavania lieku Accofil, davka lieku a dizka lie¢by zavisia od ddvodu pouzitia lieku, od telesnej
hmotnosti pacienta a od odpovede na liecbu. Viac informacii sa nachadza v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Accofil Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Accofil, filgrastim, je velmi podobna ako ludsky protein, ktory sa nazyva faktor
stimulujtci kolonie granulocytov (G-CSF). Filgrastim ucinkuje rovnakym sp6sobom ako prirodzene
produkovany faktor G-CSF tak, ze stimuluje kostnu dren, aby produkovala vacsie mnozstvo bielych
krviniek. Filgrastim v lieku Accofil je vyrobeny metédou, ktora je znama ako technoldgia
rekombinantnej DNA: vyrabaju ho baktérie, do ktorych bol viozeny gén (DNA), vdaka ktorému su
schopné produkovat filgrastim.

Aké prinosy lieku Accofil boli preukazané v stadiach?

Uskutocnili sa studie, aby sa preukazalo, ze liek Accofil produkuje v tele podobné hladiny ucinnej latky
ako liek Neupogen a porovnatelnym sp6sobom zvysuje pocet neutrofilov.

Liek Accofil sa skimal v jednej hlavnej $tudii, na ktorej sa zucastnilo 120 dospelych pacientok

s rakovinou prsnika lieCenych chemoterapiou, o ktorej je zname, Ze sp6sobuje neutropéniu. Pacientky
dostavali chemoterapiu na 1. den trojtyzdriového cyklu a potom dostali jednu davku lieku Accofil na
dalsi den a potom denne pocas 14 dni. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo trvanie zavaznej
neutropénie. Zavazna neutropénia trvala priemerne 1,4 dna. To je porovnatelné s 1,6 dna a 1,8 dna
hlasenymi v inych Stadiach skimajucich filgrastim uvedenych v literatare. Z Udajov z publikovanych
stadii vyplyva, Ze prinosy a bezpecnost filgrastimu st podobné u dospelych aj u deti uzivajucich
chemoterapiu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Accofil?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Accofil (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je muskuloskeletalna
bolest (bolest vo svaloch a kostiach). Dalsie vedlajéie U¢inky sa mézu pozorovat u viac ako 1 pacienta
z 10 v zavislosti od stavu, na ktory sa liek Accofil pouziva. Zoznam vsetkych vedlajsich

ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Accofil a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Accofil povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze v sulade s poZiadavkami EU
pre biologicky podobné lieky sa v pripade lieku Accofil preukazal porovnatelny profil kvality,
bezpecnosti a Ucinnosti ako u lieku Neupogen. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Neupogen, jeho prinos je vacési neZ identifikované rizikd a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie
v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Accofil?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Accofil bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Accofil vratane prisluinych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Accofil

Dna 18. septembra 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Accofil na trh platné
v celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Accofil a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Accofil, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd& aktualizacia tohto sihrnu: 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003956/WC500169991.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003956/human_med_001798.jsp
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