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Zefylti (filgrastim)

Prehlad o lieku Zefylti a preco bol povoleny v EU

Co je liek Zefylti a na ¢o sa pouziva?

Zefylti 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 hortckou) 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 zni¢enie buniek v kostnej
dreni pred transplantaciou kostnej drene (napriklad u niektorych pacientov s leukémiou), ak maju
riziko dlhodobej zdvaznej neutropénie,

e na zvysenie hladiny neutrofilov a na zniZenie rizika infekcii u pacientov s neutropéniou, ktori maju
v anamnéze zavazné opakované infekcie,

e na lieCbu perzistentnej neutropénie u pacientov s pokrocilou infekciou virusom ludskej
imunodeficiencie (HIV) s cielom zniZit riziko bakteridlnych infekcii, ked iné moznosti lie¢by nie su
vhodné.

Liek Zefylti mdZu dostavat aj osoby, ktoré chci darovat krvné kmerové bunky na transplantéaciu, na
podporu uvolfiovania tychto buniek z kostnej drene.

Liek Zefylti obsahuje lieCivo filgrastim a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, ze liek Zefylti je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referen¢nému lieku), ktory je
uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Zefylti je Neupogen. Viac informécii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Zefylti pouziva?

Vydaj lieku Zefylti je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa mé podavat v spolupréaci s centrom
na lieCbu rakoviny. Liek je dostupny v naplnenych injekénych striekackach a podava sa formou injekcie
pod kozu alebo infuzie (na kvapkanie) do zily.

Spbsob podavania lieku Zefylti, davka lieku a dizka lie¢by zavisia od ddévodu pouZitia lieku, od telesnej
hmotnosti pacienta a od odpovede na liecbu.
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Viac informécii o pouziti lieku Zefylti si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zefylti Gcinkuje?

Liecivo lieku Zefylti, filgrastim, sa velmi podoba ludskému proteinu s nazvom faktor stimulujlci koldnie
granulocytov (G-CSF). Filgrastim Ucinkuje rovnakym sp6sobom ako prirodzene produkovany faktor G-
CSF tak, ze stimuluje kostnu dren, aby produkovala viac bielych krviniek.

Aké prinosy lieku Zefylti boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnavali lieky Zefylti a Neupogen, sa preukdzalo, Ze lieCivo
lieku Zefylti je velmi podobné liecivu lieku Neupogen, pokial ide o Struktiru, Cistotu a biologicky
ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Zefylti sa vytvara v tele podobna hladina
lieCiva ako pri podavani lieku Neupogen.

KedZe liek Zefylti je biologicky podobny liek, stidie Gcinnosti a bezpecnosti filgrastimu vykonané s
liekom Neupogen sa pre liek Zefylti nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zefylti?

Bezpeclnost lieku Zefylti sa vyhodnotila a na zaklade vSetkych vykonanych $tadii sa vedlajsie Gc¢inky
lieku povazuju za porovnatelné s uc¢inkami referenéného lieku Neupogen.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zefylti a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Zefylti (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s hordéka,
muskuloskeletdlne bolesti (bolest svalov a kosti), anémia (nizka hladina éervenych krviniek), vracanie
a nauzea (pocit nevolhosti).

Preco bol liek Zefylti povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, 7e v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky mé
liek Zefylti velmi podobnu strukturu, Cistotu a biologicky Ucinok ako liek Neupogen a v tele sa
distribuuje rovnakym sp6sobom.

Dostupné Udaje sa povazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru, Ze liek Zefylti bude mat pri
povolenych pouzitiach rovnaké ucinky ako liek Neupogen. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako

v pripade lieku Neupogen, prinos lieku Zefylti je va&si nez identifikované rizika a Ze mbze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zefylti boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Zefylti sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Zefylti sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Zefylti

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