EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/434861/2014
EMEA/H/C/000917

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Zarzio
filgrastim

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zarzio. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Zarzio.

Co je liek Zarzio?

Liek Zarzio je injekCny alebo inflzny roztok (na kvapkanie do zZily). Obsahuje Gcinnu latku filgrastim
(30 alebo 48 miliénov jednotiek).

Liek Zarzio je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek Zarzio sa podoba biologickému lieku
(tzv. referenénému lieku), ktory uz je v Eurépskej anii (EU) povoleny a ktory obsahuje rovnaku Géinnd
latku. Referencnym liekom pre liek Zarzio je Neupogen. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch
sa nachadza v dokumente otazok a odpovedi, ktory sa nachadza tu.

Na co sa liek Zarzio pouziva?

Liek Zarzio sa pouziva na stimuléciu tvorby bielych krviniek v tychto situaciach:

e na skratenie doby trvania neutropénie (nizkych hladin neutrofilov, typu bielych krviniek) a znizenie
vyskytu febrilnej neutropénie (neutropénie sprevadzanej horackou) u pacientov podstupujucich
cytotoxickl (bunky zabijajucu) chemoterapiu (lieCbu rakoviny),

e na skratenie doby trvania neutropénie u pacientov podstupujucich lieCbu zameranu na znicenie
buniek kostnej drene pred jej transplantaciou (ako napriklad u niektorych pacientov s leukémiou),
ak u nich existuje riziko vyskytu dlhodobej zavaznej neutropénie,

e na zvySenie hladiny neutrofilov a zniZenie rizika infekcii u pacientov s neutropéniou, ktori maju
Vv anamnéze zavazné, opakované infekcie,
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e na lieCbu perzistentnej neutropénie u pacientov s pokrocilou infekciou virusom ludskej
imunodeficiencie (HIV) s cielom znizit riziko bakteridlnych infekcii, ked iné mozZnosti lie¢by nie st
vhodné.

Liek Zarzio sa mbze podavat aj pacientom, ktori sa chystaju darovat kmeriové krvné bunky na
transplantaciu, aby sa ulahcilo uvolnenie tychto buniek z kostnej drene.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Zarzio pouziva?

Liek Zarzio sa podava injekéne pod kozu alebo formou infuzie do Zily. Spésob podavania lieku,
davkovanie a dizka lie¢by zavisia od dévodov pouZitia lieku, telesnej hmotnosti pacienta a jeho
odpovede na liecbu. Liek Zarzio sa zvyCajne podava v Specializovanom lie¢ebnom stredisku. Pacienti,
ktorym sa liek podava vo forme injekcie pod koZu, si ho po zodpovedajicom zaskoleni mdzu vpichovat
sami. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Zarzio Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Zarzio, filgrastim, sa velmi podobéa fudskému proteinu nazyvanému faktor
stimulujdci kolénie granulocytov (G-CSF). Filgrastim sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA:
vytvaraju ho baktérie, do ktorych bol viozeny gén (DNA), a preto m6zu produkovat filgrastim. Tato
nahrada ucinkuje rovnakym sposobom ako prirodzene vytvoreny G-CSF, a to tak, ze stimuluje kostnu
dren k tvorbe vacsieho mnozstva bielych krviniek.

Ako bol liek Zarzio skiumany?

Liek Zarzio bol skimany s ciefom preukazat, Ze je porovnatelny s referenénym liekom Neupogen.

Uskutocnili sa Styri Studie, v ktorym sa skamali hladiny neutrofilov v krvi u celkovo 146 zdravych
dobrovolnikov, ktori uzivali liek Zarzio alebo liek Neupogen. Stldie sa zamerali na Gcinky
jednorazového alebo opakovaného podania réznych davok liekov, a to bud formou podkoznej injekcie
alebo infazie do zily. Hlavnym meradlom ucinnosti v tychto Studiach bol pocet neutrofilov po prvych 10
dnoch liecby.

AKky prinos preukazal liek Zarzio v tychto stadiach?

Pocas studii doslo u zdravych dobrovolnikov uzivajlcich lieky Zarzio a Neupogen k obdobnému
navyseniu poctu neutrofilov v krvi. Tato skuto¢nost sa povazovala za dostatoénu na preukazanie
porovnatelnosti prinosov lieku Zarzio s prinosmi referenéného lieku.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zarzio?

NajcastejSim vedlajsim Gcinkom lieku Zarzio (pozorovanym u viac ako 1 pacienta z 10) je
muskuloskeletdlna bolest (bolest svalov a kosti). U viac ako 1 pacienta z 10 mozno pozorovat aj iné
vedlajsie ucinky, a to v zavislosti od toho, na aky Ucel sa liek Zarzio pouziva. Zoznam vietkych
vedlajsich ucinkov a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Zarzio povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze v sulade s poziadavkami EU liek Zarzio preukazal porovnatelny profil kvality,
bezpecnosti a ucinnosti ako liek Neupogen. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako v pripade lieku
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Neupogen, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporucil udelit povolenie na uvedenie
lieku Zarzio na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zarzio?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Zarzio bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Zarzio vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zarzio

Dria 6. februara 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zarzio na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zarzio sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Zarzio, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 07-2014
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