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Lonquex (lipegfilgrastim)

Prehlad o lieku Lonquex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lonquex a na ¢o sa pouziva?

Lonquex je liek, ktory obsahuje lieCivo lipegfilgrastim. Liek sa pouziva na skratenie trvania neutropénie
(nizkej hladiny neutrofilov, druhu bielych krviniek) a znizenie vyskytu febrilnej neutropénie
(neutropénie s horuckou) u pacientov s rakovinou vo veku od 2 rokov, ktori dostavaju cytotoxicku
chemoterapiu.

Cytotoxicka chemoterapia (lieky, ktoré zabijaju rychlo rastice bunky) ¢asto spésobuje neutropéniu,
pretoze okrem usmrcovania rakovinovych buniek zabija aj iné rychlo rastldce bunky, ako su neutrofily,
¢o pacientovi vedie k riziku infekcii.

Liek Lonquex sa nepouziva u pacientov, ktori podstupuju chemoterapiu na lieCbu chronickej myeloidnej
leukémie (rakoviny bielych krviniek) a myelodysplastickych syndrémov (ochorenie, z ktorého sa mo6ze
vyvinut leukémia).

Ako sa liek Lonquex pouziva?

Liek Lonquex je dostupny vo forme injek¢ného roztoku. Podava sa ako injekcia pod kozu do brucha,
nadlaktia alebo stehna. Dospelym a detom s hmotnostou od 45 kg sa podava jedna 6 mg davka v
kazdom cykle chemoterapie priblizne 24 hodin po chemoterapii. U deti s hmotnostou do 45 kg je davka
zalozena na hmotnosti dietata.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti

s lie¢bou rakoviny alebo poruch krvi. Pacienti si po nalezitom zaskoleni m6zu podavat liek sami, alebo
im ho po takomto zaskoleni mézu podavat ich opatrovatelia, ale prvé injekcia sa mé podavat pod
priamym dohladom lekara. Viac informacii o pouziti lieku si precitajte v pisomnej informacii

pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Lonquex ucinkuje?

Liecivo lieku Lonquex, lipegfilgrastim, je podobny faktoru stimulujicemu koldnie granulocytov (G-CSF),
¢o je bielkovina prirodzene sa vyskytujluca v tele, ktora v kostnej dreni stimuluje tvorbu bielych
krviniek vratane neutrofilov. Lipegdfilgrastim ucinkuje rovnakym sp6sobom ako G-CSF, zvysuje tvorbu
neutrofilov, a tym pomaha skratit trvanie neutropénie a znizit vyskyt febrilnej neutropénie u pacientov,
ktori dostavaju chemoterapiu.
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Lipegfilgrastim je formou filgrastimu, ktory je v EU dostupny uz niekolko rokov. Filgrastim v lieku
Lonquex je pegylovany (naviazany na chemickl latku s ndzvom polyetylénglykol). Spomaluje sa tym
vylucovanie lieciva z tela, ¢o umozfiuje menej Casté podavanie lieku.

Aké prinosy lieku Lonquex boli preukazané v stadiach?

U pacientov podstupujlcich chemoterapiu bol liek Lonquex Ucinny pri skracovani trvania neutropénie
a pri znizovani poctu pripadov febrilnej neutropénie. V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 202 Zien
s rakovinou prsnika, sa liek Lonquex dobre porovnaval s inym pegylovanym filgrastimom: priemerné
trvanie zavaznej neutropénie pocas chemoterapie bolo priblizne 17 hodin pri pouziti lieku Lonquex

v porovnani s priblizne 19 hodinami pri pouziti iného lieku. V pripade lieku Lonquex sa zaznamenali
dobré vysledky aj vtedy, ked sa porovnaval s inym liekom, pokial' ide o pocet pripadov febrilnej
neutropénie: jeden pripad v skupine lieCenej liekom Lonquex oproti trom pripadom v skupine liec¢enej
porovnavacim liekom.

V dalSej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 376 dospelych pacientov, sa porovnaval liek Lonquex
s placebom (zdanlivym liekom). Pacienti lieceni liekom Lonquex sa z neutropénie zotavili rychlejSie a
menej ich tiez trpelo zavaznou neutropéniou.

Z udajov o spbsobe, akym liek Lonquex Ucinkuje v tele, vyplynulo, Ze ak sa liek podava v odporucanej
davke detom vo veku od 2 do 17 rokov, ktoré dostdvaji chemoterapiu, o¢akava sa, Ze liek bude viest
k podobnym odpovediam ako u dospelych.

U¢inok lieku Lonquex na febrilnt neutropéniu sa okrem toho skimal v dvoch Studiach, na ktorych sa
zucastnilo celkovo 63 deti vo veku od 2 do 17 rokov s Ewingovym sarkdmom (rakovinou kosti alebo
okolitého makkého tkaniva) alebo rabdomyosarkomom (typom rakoviny méakkého tkaniva), ktoré
podstupili chemoterapiu. V prvej studii sa febrilna neutropénia vyskytla u 20 % (4 z 20) pacientov po
jednej davke lieku Lonquex, ktora je porovnatelna s frekvenciou pozorovanou pri schvalenych lieCbach
filgrastimom u deti.

V druhej studii sa febrilna neutropénia vyskytla u 35 % (7 z 20) pacientov, ktori dostavali liek
Lonquex, v porovnani so 42 % (8 z 19) pacientov, ktori dostavali filgrastim. Okrem toho priemerné
trvanie febrilnej neutropénie pozorované pri pouzivani lieku Lonquex bolo porovnatelné s trvanim
pozorovanym pri pouzivani filgrastimu (2,7 dna a 2,5 dia).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lonquex?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Lonquex (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea,
ako aj bolest kosti a svalov. Zoznam vsetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Lonquex sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lonquex povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Lonquex je Ucinny pri skrateni trvania zavaznej neutropénie a pri znizeni poctu
pripadov febrilnej neutropénie u dospelych. Preukazalo sa tiez, ze liek Lonquex p6sobi rovhakym
sp6sobom u deti vo veku od 2 do 17 rokov ako u dospelych a méa podobné Ucinky ako lieky obsahujlce
filgrastim, ktoré su uz pre deti povolené. Menej Casté davkovanie lieku Lonquex v porovnani s liekmi
obsahujtcimi filgrastim u deti sa povazuje za vyhodu vzhladom na niZ$ie zatazenie lie¢bou. Hldsené
vedlajsie Ucinky su typické pre tuto triedu liekov a povazuju sa za zvladnutelné. Agentara preto
usudila, ze prinosy lieku Lonquex su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Lonquex?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Lonquex sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Lonquex sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lonquex

Lieku Lonquex bolo 25. jdla 2013 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Lonquex sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/longuex

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2022
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