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Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

4
Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym (g.v
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, r%n e
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.
Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informd
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara, resp. le
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, preci
rozpravu (sucast spravy EPAR). 0('

S :O
Co je Neupopeg?
Neupopeg je injekény roztok, ktory obsahuje ucinnu latku % im. Dodéva sa v predplnenej

strickacke alebo v predplnenom pere (SureClick) s davkou egfilgrastimu.

Na ¢o sa lieck Neupopeg pouZiva? 5\&
Neupopeg sa pouziva v pripade pacientov liece 'c@,( ovinu na zmiernenie niektorych vedlajsich
ucinkov vyvolanych ich terapiou. Chemoterapi a rakoviny) je cytoxicka (zabija bunky) a zabija
aj biele krvinky, co moze vyvolat’ neutropéniuaizky pocet bielych krviniek) a sposobit’ infekcie.
Neupopeg sa pouziva na skratenie doby tn@a ndutropénie a znizenie vyskytu febrilnej neutropénie
(neutropénia sprevadzana hortackou).

Neupopeg sa mdze pouzivat’ u rozn
(rakovina bielych krviniek). Ten
je choroba vyznacujlica sa
Vydaj lieku je viazany na§

Ako sa liek Neupop d:év ?

Liecbu lieckom Ne y mal zacat’ a sledovat’ lekar, ktory ma sktisenosti s liecbou pacientov

s rakovinou ale ymi ochoreniami. Pri kazdom cykle chemoterapie sa odportica jedna 6 mg
davka lieku Neupopeg podana podkoznou injekciou priblizne 24 po skonceni cyklu. Pacienti si liek

mozu vpich sami za predpokladu, Ze na to boli zaskoleni. Liek Neupopeg sa neodporuca pouzivat
v prip eti vzhl'adom na nedostatok informacii o bezpec¢nosti a G¢innosti lieku v tejto vekovej
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X)’\m sposobom liek Neupopeg ucinkuje?

J&nn4 latka v lieku Neupopeg, pegfilgrastim, je imunostimulancium a patri do skupiny tzv. faktorov
stimulujtcich kolony. Tvori ho filgrastim, ¢o je kopia 'udského proteinu nazyvaného faktor
stimulujtci granulocytové kolony (G-CSF), ktory bol pegylovany, (t. j. pokryty chemickou latkou
nazyvanou polyetylénglykol). Filgrastim ucinkuje tak, Ze podporuje kostnt dren v produkcii bielych
krviniek a zvysuje tak pocet bielych krviniek, ¢im prispieva k lie¢be neutropénie. Filgrastim obsahuji
iné lieky, ktoré st uz nickol’ko rokov dostupné v Eurépskej tnii (EU). Ked’Ze pegfilgrastim obsahuje
pegylovanu formu filgrastimu, rychlost’ vylu¢ovania tejto latky z tela je nizsia a liek je mozné podavat’
menej Casto.

ov rakoviny s vynimkou chronickej myeloidnej leukémie

esmu uzivat’ pacienti s myelodysplatickymi syndrémami, ¢o
u produkciou bielych krviniek, ktorda méze vyustit’ do leukémie.
predpis.
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Filgrastim v lieku Neupopeg sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: vyraba ho baktéria, do
ktorej bol vloZeny gén (DNA), umoznujici jej tvorit’ filgrastim. Tato nahrada u¢inkuje rovnakym
sposobom ako prirodzene vyrobeny G-CSF.

Ako bol liek Neupopeg skumany?

Liek Neupopeg bol skimany v dvoch hlavnych §tadiach so 467 pacientmi s rakovinou prsnika, ktori
dostavali cytoxicku chemoterapiu. V oboch studiach sa porovnavala t¢innost’ jednej injekcie lieku
Neupopeg s viacerymi injekciami filgrastimu denne v priebehu kazdého zo Styroch cyklov
chemoterapie. Hlavnym kritériom ucinnosti bola doba trvania zavaznej neutropénie pocas prvého
cyklu chemoterapie.

AKy prinos preukazal liek Neupopeg v tychto Studiach? .
Liek Neupopeg bol taky ucinny ako filgrastim v skracovani doby trvania zavazne;j neutropénie()\
V obidvoch stadiach mali pacienti zavaznu neutropéniu priblizne 1,7 dia pocas prvého cyk'ib

chemoterapie. \g

AKé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Neupopeg? ¢

Vicsina vedlajSich uc¢inkov pozorovanych u pacientov uzivajucich liek Neupop chi klinickych
Studii suvisi so samotnym ochorenim alebo s chemoterapiou. NajcastejSie Ved@inky lieku
Neupopeg (pozorované u viac ako 1 z 10 pacientov) su bolesti kosti a zvys dina laktatu
dehydrogenazy (ukazovatel rozpadu Cervenych krviniek). Zoznam vsetkych Wwedl’aj$ich ucinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Neupopeg sa nachadza v pisomne;j iffofimacii pre pouzivatel'ov.
Liek Neupopeg by nemali uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitliWr@ergické) na pegfilgrastim
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Preco bol lieck Neupopeg schvaleny? 6

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozho %prinos lieku Neupopeg je vacsi nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri skracovani doby trvani gg pénie a znizovani vyskytu febrilnej
neutropénie u pacientov lieCenych cytotoxickou\é,&erapiou na maligne ochorenia. Vybor
odporucil udelit’ povolenie na uvedenie licku @ eg na trh.

alebo iné zlozky lieku.

DalSie informacie o lieku Neupopeg:

Europska komisia 22. augusta 2002 @ spolo¢nosti Dompé Biotec S.p.A. povolenie na uvedenie
lieku Neupopeg na trh platné v celej PurSpskej unii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola
predizena 22. augusta 2007. 3 @

Uplné znenie spravy EPA u Neupopeg sa nachadza tu.

Posledna aktua@gto sthrnu: 02-2008
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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