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Nivestim (filgrastim)
Prehlad o lieku Nivestim a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nivestim a na ¢o sa pouziva?

Nivestim je liek, ktory stimuluje produkciu bielych krviniek a pouziva sa:

e na skratenie trvania neutropénie (nizkej hladiny neutrofilov, druhu bielych krviniek) a na prevenciu
febrilnej neutropénie (neutropénie s horuckou) u pacientov s rakovinou (okrem pacientov
s chronickou myeloidnou leukémiou alebo s myelodysplatickymi syndrémami). Neutropénia je
Casty vedlajsi Ucinok protirakovinovej liecby, v dosledku ¢oho su pacienti nachylni na infekcie.

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

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

e na lieCbu perzistentnej neutropénie u pacientov s pokrocilou infekciou virusom ludskej
imunodeficiencie (HIV) s ciefom znizit riziko bakteridlnych infekcii, ked iné moznosti lieéby nie s
vhodné.

Liek Nivestim mo6zu dostavat aj osoby, ktoré chcll darovat krvné kmeriové bunky na transplantaciu, na
podporu uvolfiovania tychto buniek z kostnej drene.

Liek Nivestim je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, zZe liek Nivestim je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Nivestim je liek Neupogen. Viac informéacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Nivestim obsahuje lieCivo filgrastim.
Ako sa liek Nivestim pouziva?

Vydaj lieku Nivestim je viazany na lekarsky predpis a lietba sa ma podavat v spolupréaci s centrom
na liecbu rakoviny. Liek je dostupny v naplnenych injekénych striekackach a podava sa formou injekcie
pod koznu alebo infazie (na kvapkanie) do zily.
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Spoésob podavania lieku Nivestim, davka lieku a dizka lie¢by zavisia od dévodu pouzitia lieku, od
telesnej hmotnosti pacienta a od odpovede na liecbu. Viac informacii o pouZivani lieku Nivestim si
precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Nivestim Gcinkuje?

Liecivo lieku Nivestim, filgrastim, sa velmi podoba ludskému proteinu s nazvom faktor stimulujdci
kolénie granulocytov (G-CSF). Filgrastim Gcinkuje rovnakym spésobom ako prirodzene produkovany
faktor G-CSF tak, Ze stimuluje kostnu dren, aby produkovala viac bielych krviniek.

Aké prinosy lieku Nivestim boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych Stuadiach, v ktorych sa porovnavali lieky Nivestim a Neupogen, sa preukazalo, ze
liecivo lieku Nivestim je velmi podobné lieCivu lieku Neupogen, pokial ide o Strukturu, Cistotu

a biologicky ucinok. V 3tadiach sa tiez preukazalo, Ze pri podavani lieku Nivestim sa v tele vytvara
podobna hladina lieCiva ako pri podavani lieku Neupogen.

Okrem toho sa na z&klade 3tadie, na ktorej sa zUcastnilo 279 dospelych pacientok s rakovinou prsnika
lieCenych protirakovinovymi liekmi, ukazalo, ze liek Nivestim je porovnatelny s referenénym liekom
Neupogen. Hlavnym meradlom Géinnosti bolo trvanie zavaznej neutropénie. Cas trvania zavaznej
neutropénie u pacientov, ktorym sa podaval liek Nivestim, bol podobny ako u pacientov, ktorym sa
podaval liek Neupogen.

KedZe liek Nivestim je biologicky podobny liek, vSetky Studie ucinnosti a bezpecnosti filgrastimu
uskutoénené s liekom Neupogen sa v pripade lieku Nivestim nemusia opakovat.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nivestim?

Bezpednost lieku Nivestim sa posudila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie ucinky
lieku povaZzuju za porovnatelné s Ucinkami referencného lieku Neupogen.

Najcastejsie vedlajdie G¢inky lieku Nivestim (ktoré moézu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) st hortcka,
muskuloskeletdlna bolest (bolest svalov a kosti), anémia (nizky polet éervenych krviniek), vracanie

a nauzea (pocit nevolnosti). Dalsie vedlajsie Gcinky sa mozu vyskytnat u viac ako 1 pacienta z 10

v zavislosti od toho, na co sa liek Nivestim pouZiva. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Nivestim a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Preco bol liek Nivestim povoleny?

Eurépska agentura pre lieky rozhodla, Ze v silade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Nivestim velmi podobnu strukturu, Cistotu a biologicky ucinok ako liek Neupogen a v tele sa
distribuuje rovnakym spdsobom.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Nivestim sa bude spravat
rovnakym spdsobom ako liek Neupogen pri schvdlenych pouzitiach, pokial ide o i¢innost a bezpeénost.
Agentlra preto usudila, Ze tak ako v pripade lieku Neupogen, prinosy lieku Nivestim su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nivestim?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nivestim boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Nivestim sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nivestim sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nivestim

Lieku Nivestim bolo dfia 8. juna 2010 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Nivestim sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nivestim.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2019
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