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Nyvepria (pegfilgrastim)

Prehlad o lieku Nyvepria a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nyvepria a na ¢o sa pouziva?

Liek Nyvepria sa pouziva u pacientov s rakovinou na pomoc pri neutropénii (nizkej hladine neutrofilov,
druhu bielych krviniek), Co je Casty vedlajsi uc¢inok protirakovinovej chemoterapie, v dosledku ¢oho
pacienti mdzu byt nachylni na infekcie.

Liek sa podava konkrétne na skratenie trvania neutropénie a na prevenciu vyskytu febrilnej
neutropénie (ak je neutropénia sprevadzana horuckou v dosledku infekcie).

Liek Nyvepria nie je uréeny 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 krvnych buniek, ¢o mdze viest k vzniku leukémie).

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

Liek Nyvepria obsahuje lieCivo pegfilgrastim.
Ako sa liek Nyvepria uziva?

Vydaj lieku Nyvepria je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou rakoviny alebo poruch krvi. Liek je dostupny vo forme naplnenej injek¢nej
striekacky obsahujtcej injekény roztok na podavanie pod kozu. Liek Nyvepria sa podava ako jedna
6 mg davka injekcne pod kozu aspon 24 hodin po skonceni kazdého cyklu chemoterapie. Pacienti si
liek mdzu vpichovat sami, ak na to boli nalezite zaskoleni.

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

Akym sposobom liek Nyvepria Gcinkuje?

LiecCivo lieku Nyvepria, pedfilgrastim, je forma filgrastimu, ktora sa velmi podoba ludskému proteinu
nazyvanému faktor stimulujici koldnie granulocytov (G-CSF). Filgrastim Gcinkuje tak, Ze podporuje
kostnu dren, aby vytvarala viac bielych krviniek, ¢im zvySuje pocet bielych krviniek a lieCi neutropéniu.
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Filgrastim sa nachadza aj v inych liekoch, ktoré st dostupné v EU uz niekolko rokov. Filgrastim v lieku
Nyvepria je pegylovany (naviazany na chemickl latku s ndzvom polyetylénglykol). To spomaluje
vylucovanie filgrastimu z tela a umoznuje menej ¢asté podavanie lieku.

Aké prinosy lieku Nyvepria boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Nyvepria s liekom Neulasta, sa preukazalo, Ze
lieCivo lieku Nyvepria je velmi podobné lieCivu lieku Neulasta, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky ucinok. V studiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Nyvepria sa vytvara v tele
podobna hladina liecCiva ako pri podavani lieku Neulasta.

KedZe liek Nyvepria je biologicky podobny liek, studie Ucinnosti a bezpecnosti pedfilgrastimu vykonané
s liekom Neulasta sa nemusia v pripade lieku Nyvepria vSetky opakovat.

Aké rizika sa spajajua s pouzivanim lieku Nyvepria?

Posudila sa bezpeénost lieku Nyvepria a na zaklade v3etkych vykonanych $tidii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s Uc¢inkami referen¢ného lieku Neulasta.

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Nyvepria (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je bolest

v kostiach. Casto sa vyskytuje aj bolest vo svaloch. Zoznam vsetkych vedlajich Gcinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Nyvepria a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatela.

Predo bol liek Nyvepria povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Nyvepria velmi podobnu Strukturu, Cistotu a biologicky ucinok ako liek Neulasta a v tele sa
distribuuje rovnakym sp6sobom.

Vsetky tieto Gdaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, ze liek Nyvepria sa bude spravat
rovnakym spésobom ako liek Neulasta pri schvdlenych pouzitiach, pokial ide o G¢innost a bezpeénost.
Agentura preto usudila, ze tak, ako v pripade lieku Neulasta, prinos lieku Nyvepria je vacsi nez
identifikované riziké a Ze lieck mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Nyvepria?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Nyvepria 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 uzivani lieku Nyvepria sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Nyvepria sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nyvepria

Dalsie informécie o lieku Nyvepria sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nyvepria
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