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Cavoley (pegfilgrastim)
Prehlad o lieku Cavoley v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

€o je liek Cavoley a na ¢o sa pouziva?

Liek Cavoley sa pouziva u pacientov s rakovinou na pomoc pri neutropénii (nizkej hladine neutrofilov,
druhu bielych krviniek), ¢o je Casty vedlajsi uc¢inok protirakovinovej lieCby, v dosledku ¢oho pacienti
mézu byt citlivi na infekcie. Liek Cavoley sa podava na skratenie trvania neutropénie a na prevenciu
vyskytu febrilnej neutropénie (neutropénie sprevadzanej horuckou).

Liek Cavoley nie je urceny na pouzitie u pacientov s chronickou myeloidnou leukémiou, ¢o je druh
rakoviny krvi, ani s myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami, pri ktorych sa tvoria velké
mnozstvd abnormalnych krviniek, ¢o méze viest k vzniku leukémie).

Liek Cavoley obsahuje lieCivo pegfilgrastim a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek, ¢o
znamena, ze liek Cavoley velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je
uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Cavoley je liek Neulasta. Viac informécii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Cavoley pouziva?

Vydaj lieku Cavoley je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu méa zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou rakoviny alebo poruch krvi.

Liek sa podava formou injekcie pod kozu na stehne, bruchu, bruchu alebo nadlakti pomocou naplnenej
injek¢nej striekacky. Jedna injekcia sa podava najmenej 24 hodin po kazdom cykle chemoterapie.
Pacienti si mozu liek vpichovat sami za predpokladu, Ze na to boli nalezite zaskoleni.

Viac informacii o pouzivani lieku Cavoley si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cavoley ucinkuje?

LiecCivo lieku Cavoley, pedfilgrastim, je forma filgrastimu, ktora sa velmi podoba ludskému proteinu
nazyvanému faktor stimulujici kolénie granulocytov (G-CSF). Filgrastim ucinkuje tak, ze podporuje
kostnu dren, aby vytvarala viac bielych krviniek, ¢im zvySuje pocet bielych krviniek a lieCi tak
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neutropéniu. Filgrastim v lieku Cavoley je pegylovany (naviazany na chemicku latku s ndzvom
polyetylénglykol). To spomaluje vylucovanie filgrastimu z tela a umoznuje menej Casté podavanie
lieku.

Aké prinosy lieku Cavoley boli preukazané v studiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Cavoley s liekom Neulasta, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Cavoley je velmi podobné liecivu lieku Neulasta, pokial ide o struktdru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Cavoley sa vytvara v tele podobna hladina
lieciva ako pri podavani lieku Neulasta.

KedZe liek Cavoley je biologicky podobny liek, vSetky Studie ucinnosti pegfilgrastimu uskuto¢nené
s liekom Neulasta sa v pripade lieku Cavoley nemusia opakovat.

Studie uskutocnené s liekom Cavoley st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Ve

Aké su vedl'ajsie GCinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Cavoley?

Bezpecnost lieku Cavoley sa vyhodnotila a na zaklade vsetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie Géinky
lieku povazuju za porovnatelné s Gcinkami lieku Neulasta.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Cavoley sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Cavoley (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je bolest

v kostiach. Casta je aj bolest svalov (ktord mdze postihnit az 1 osobu z 10).

Preco bol liek Cavoley povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Cavoley preukazala velmi podobna struktura, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Neulasta a Ze sa v tele distribuuje rovnakym sp6sobom.

VSetky tieto Udaje sa povaZovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Cavoley bude mat
pri schvalenych pouzitiach rovnaké acinky ako liek Neulasta.

Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Neulasta, prinos lieku Cavoley je vacsi nez
identifikované rizika a ze liek moze byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Cavoley ?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cavoley boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Cavoley sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Cavoley sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cavoley

Lieku Cavoley bolo <datum vydania povolenia na uvedenie na trh> udelené povolenie na uvedenie
na trh platné v celej Eurdpskej unii.
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Dal$ie informécie o lieku Cavoley vratane pisomnej informéacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cavoley.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na prislusny

vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: MM-2026
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