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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
TEVAGRASTIM

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Tevagrastim?

Tevagrastim je injek¢ény alebo infizny roztok (kvapka do Zily). Obsahuje u¢innu latku filgrastim.
Liek Tevagrastim je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze lick Tevagrastim je podobny
biologickému lieku, ktory uz je v Eurdpskej tnii (EU) povoleny a ktory obsahuje rovnaku uéinni
latku (tzv. referencny liek). Referencnym liekom pre liek Tevagrastim je Neupogen. Viac informacii
o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Tevagrastim pouZiva?

Liek Tevagrastim sa pouziva na stimulaciu tvorby bielych krviniek v tychto situaciach:

e skratenie doby trvania neutropénie (nizke hladiny neutrofilov, typ bielych krviniek) a zniZenie
vyskytu febrilnej neutropénie (neutropénia spevadzana horickou) v pripade pacientov lieCenych
cytotoxickou chemoterapiou (lie¢ba rakoviny, ktora zabija bunky),

e skratenie doby trvania neutropénie v pripade pacientov podstupujucich lieCbu zameranu na
zni¢enie buniek kostnej drene pred jej transplantaciou (ako v pripade niektorych pacientov
s leukémiou), ak im hrozi dlhotrvajiica vazna neutropénia,

e zvySenie hladiny neutrofilov a zniZenie rizika infekcii v pripade pacientov s neutropéniou, ktori
trpeli vaznymi opakovanymi infekciami,

e liecba perzistentnej neutropénie v pripade pacientov s pokrocilou infekciou HIV s ciel'om znizit
riziko bakteridlnych infekcii, ked’ iné moznosti na lie€bu neutropénie nie si vhodné.

Liek Tevagrastim moZu uzivat’ aj pacienti, ktori chc darovat’ krvné progenitorové bunky na

transplantaciu s cielom pomdct’ uvolnit’ tieto bunky z kostnej drene.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Tevagrastim uziva?

Liek Tevagrastim sa podava subkutannou injekciou (pod koZu) alebo infuziou do zily. Spésob
podavania lieku, jeho davka a dizka trvania lie¢by zavisia od dovodov jeho pouzitia, telesnej
hmotnosti pacienta, ako aj reakcie na lieCbu. Tevagrastim sa zvycajne podava v Specializovanom
lieCebnom stredisku. Pacienti, ktori liek uzivaju prostrednictvom subkutannej injekcie, si ho po
zaskoleni mozu vpichovat sami. DalSie informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre
pouzivatel’a.
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Akym sposobom liek Tevagrastim u¢inkuje?

Uginna latka lieku Tevagrastim, filgrastim, sa velmi podoba Pudskému proteinu s nazvom faktor
stimulujtci granulocytové kolony (G-CSF). Filgrastim sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantne;
DNA: vyraba ho baktéria, do ktorej bol vlozeny gén (DNA) umoznujuci jej tvorit’ filgrastim. Tato
nahrada G¢inkuje rovnakym spdsobom ako prirodzene vyrobeny G-CSF tak, Ze podporuje kostna dren
v produkcii bielych krviniek.

AKko bol liek Tevagrastim skiimany?

Tevagrastim bol skimany s cielom preukdzat’, Ze je porovnatelny s referenénym liekom, ktorym je
liek Neupogen.

Liek Tevagrastim bol porovnavany s lickom Neupogen a s placebom (zdanlivym liekom) v ramci
jednej hlavnej studie, na ktorej sa zucastnilo 348 pacientiek s rakovinou prsnika. Tato Studia sa
zamerala na diZku trvania zavaZnej neutropénie pocas prvého cyklu cytotoxickej chemoterapie
pacientok.

Sledovanim bezpecnosti lieku Tevagrastim sa zaoberali dve d’alSie Studie, ktoré boli vykonané na
pacientoch s rakovinou pl'ic a non-Hodgkinovym lymfémom.

AKky prinos preukazal liek Tevagrastim v tychto Studiach?

Liecba liekmi Tevagrastim a Neupogen priniesla priblizne rovnaké skratenie doby trvania zdvaznej
neutropénie. Pocas prvého 21-dnového chemoterapeutického cyklu mali pacienti lieCeni bud’ lickom
Tevagrastim alebo liekom Neupogen zavaznu neutropéniu po dobu priblizne 1,1 diia v porovnani s 3.8
dnami v pripade pacientov uzivajucich placebo. Tym sa preukazalo, ze u€innost’ licku Tevagrastim
bola rovnaka ako t¢innost’ lieku Neupogen.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tevagrastim?

Najcastej$im vedlaj$im uc¢inkom lieku Tevagrastim (pozorovanym u viac ako 1 pacienta zo 100) je
muskuloskeletélna bolest’ (bolest’ svalov a kosti). Dalsie vedlajsie u¢inky je mozné pozorovat' u viac
ako 1 pacienta z 10 v zavislosti od toho, na ¢o sa liek Tevagrastim pouZziva. Zoznam vSetkych
vedl'aj$ich u€¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tevagrastim sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov.

Liek Tevagrastim by nemali pouZzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na filgrastim
alebo na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Tevagrastim schvaleny?

Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze v sulade s poziadavkami Eur6pskej tinie
liek Tevagrastim preukazal porovnatel'nu kvalitu, bezpecnost’ a u¢innost’ ako lieck Neupogen. Vybor
CHMP sa preto domnieva, ze, rovnako ako v pripade lieku Neupogen, prinos lieku je vac¢si ako zistené
rizika. Vybor odporucil udelit’ pre liek Tevagrastim povolenie na uvedenie na trh.

DalSie informacie o lieku Tevagrastim:
Dna 15 septembra 2008 vydala Eurdpska komisia spolo¢nosti Teva Generics GmbH povolenie na

uvedenie liecku Tevagrastim na trh platné v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tevagrastim sa nachadza tu.
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