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Neulasta (pedfilgrastim)
Prehlad o lieku Neulasta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Neulasta a na ¢o sa pouziva?

Liek Neulasta sa pouziva v pripade pacientov s rakovinou ako pomoc pri neutropénii (nizkej hladine
neutrofilov, druhu bielych krviniek), ¢o je ¢asty vedlajsi ucinok protirakovinovej lie¢by a mdze spbsobit
citlivost pacientov na infekcie.

Liek sa podava konkrétne na skratenie trvania neutropénie a na prevenciu vyskytu febrilnej
neutropénie (neutropénie sprevadzanej horuckou).

Liek Neulasta nie je ur¢eny na pouzitie u pacientov s chronickou myeloidnou leukémiou, ¢o je druh
rakoviny krvi, ani s myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami, pri ktorych st produkované velké
mnozstva abnormalnych krvnych buniek, ¢o mdze vyustit do leukémie).

Ako sa liek Neulasta pouziva?

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

Liek je dostupny vo forme naplnenej injekénej striekacky obsahujlcej injekény roztok na podavanie
pod kozu. Liek Neulasta sa podava ako jedna 6 mg davka vpichovana pod koZu aspon 24 hodin po
skonceni kazdého cyklu chemoterapie (lie€by protirakovinovymi liekmi). Pacienti si mézu liek vpichovat
sami, ak na to boli nalezite zaskoleni.

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

Akym sp6sobom liek Neulasta Gcinkuje?

Liecivo lieku Neulasta, pedfilgrastim, sa sklada z filgrastimu, ktory sa velmi podoba ludskému proteinu
nazyvanému faktor stimulujdci kolénie granulocytov (G-CSF). Filgrastim ucinkuje tak, ze podporuje
kostnu dren, aby vytvarala viac bielych krviniek, ¢im zvySuje pocet bielych krviniek a lie¢i neutropéniu.

Filgrastim sa nachadza aj v inych liekoch, ktoré st v Eurdpskej Gnii (EU) dostupné uZ niekolko rokov.
Filgrastim v lieku Neulasta je pegylovany (naviazany na chemickd latku s nazvom polyetylénglykol).
Spomaluje to vyluCovanie filgrastimu z tela a umoznuje menej Casté podavanie lieku.
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Aké prinosy lieku Neulasta boli preukazané v stadiach?

Liek Neulasta sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo 467 pacientov

s rakovinou prsnika, ktori boli lieéeni chemoterapiou. V obidvoch $tddidch sa porovnavala Géinnost
jednej injekcie lieku Neulasta s viacerymi injekciami filgrastimu podavanymi denne v priebehu kazdého
zo Styroch cyklov chemoterapie. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo trvanie zavaznej neutropénie pocas
prvého cyklu chemoterapie.

Liek Neulasta bol v skracovani trvania zavaznej neutropénie rovnako ucinny ako filgrastim. V obidvoch
Studidch mali pacienti pocas prvého cyklu chemoterapie zavaznu neutropéniu trvajucu asi 1,7 diia v
porovnani s priblizne piatimi az siedmimi dfiami v pripade, ked' sa stimula¢ny faktor nepouzil.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Neulasta?

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Neulasta (ktory mdze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je bolest v
kostiach. Casto sa vyskytuje aj bolest vo svaloch. Zoznam vsetkych vedlajich G¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Neulasta a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Neulasta povoleny?

Liek Neulasta je ucinny pri skracovani trvania zavaznej neutropénie pocas chemoterapie a vedlajsie
ucinky lieku sa povazovali za kontrolovatelné. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku
Neulasta s vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na jeho
pouZivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Neulasta?

Spoloénost, ktora liek Neulasta uvadza na trh, zabezpedi, aby pacienti alebo ich opatrovatelia, ktori liek
pouZivaju, dostali pohotovostni kartu obsahujldcu vysvetlenie, ako pouzivat injekéné zariadenie,
pomocou ktorého sa liek podava.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Neulasta boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporuacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Neulasta sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Neulasta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Neulasta

Lieku Neulasta bolo dfia 22. augusta 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informécie o lieku Neulasta sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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