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Povzetek EPAR za javnost

Accofil
filgrastim

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Accofil. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Accofil naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Accofil in za kaj se uporablja?

Zdravilo Accofil se uporablja za spodbujanje tvorbe belih krvnih celic v naslednjih primerih:

e za skrajSanje trajanja nevtropenije (nizke ravni nevtrofilcev, ki so vrsta belih krvnih celic) in
zmanjSanje pojavljanja febrilne nevtropenije (nevtropenije s poviSano telesno temperaturo) pri
bolnikih, ki prejemajo citotoksicno kemoterapijo (zdravila za zdravljenje raka, ki ubijajo celice);

e za skrajSanje trajanja nevtropenije pri bolnikih, ki se zdravijo s terapijo, katere cilj je unienje celic
kostnega mozga pred presaditvijo kostnega mozga (npr. pri nekaterih bolnikih z levkemijo), pri
katerih obstaja tveganje za dalj ¢asa trajajoCo hudo nevtropenijo;

e za pospesevanje sproscanja celic iz kostnega mozga pri bolnikih, ki naj bi darovali krvotvorne
mati¢ne celice za presaditev;

e za povecanje Stevila nevtrofilcev in zmanj$anje tveganja za okuZbe pri bolnikih z nevtropenijo, ki
so imeli v preteklosti hude ponavljajoCe se okuzbe;

e za zdravljenje trdovratne nevtropenije pri bolnikih z napredovalo okuzbo z virusom humane
imunske pomanjkljivosti (HIV), z namenom zmanjSanja tveganja za bakterijske okuzbe, ko druge
oblike zdravljenja niso primerne.
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Zdravilo Accofil, ki vsebuje zdravilno ucinkovino filgrastim, je ,bioloSko podobno" zdravilo. To pomeni,
da je zdravilo Accofil podobno biolodkemu zdravilu (t. i. ,,referencnemu zdravilu“), ki je Zze odobreno v
Evropski uniji (EU). Referencno zdravilo za zdravilo Accofil je Neupogen. Za vec informacij o podobnih
bioloskih zdravilih si oglejte dokument z vpraSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako se zdravilo Accofil uporablja?

Zdravilo Accofil je na voljo v obliki raztopine za injiciranje ali infundiranje (kapalno infuzijo) v
napolnjenih injekcijskih brizgah. Zdravilo se daje z injekcijo pod kozo ali infuzijo v veno. lzdaja zdravila
je le na recept, zdravljenje pa se lahko predpiSe samo v sodelovanju s centrom za zdravljenje raka.

Nacin dajanja zdravila Accofil, velikost odmerka in trajanje zdravljenja so odvisni od tega, zakaj se
zdravilo uporablja, ter od telesne mase bolnika in njegovega odziva na zdravljenje. Za vec informacij
glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).

Kako zdravilo Accofil deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Accofil, filgrastim, je zelo podobna Cloveski beljakovini, ki jo
imenujemo granulocitne kolonije stimulirajoci faktor (granulocyte colony stimulating factor — G-CSF).
Filgrastim deluje na enak nacin kot naravno tvorjeni G-CSF, kar pomeni, da spodbuja kostni mozeg k
tvorjenju vecjega Stevila belih krvnih celic. Filgrastim v zdravilu Accofil se pridobiva z metodo,
imenovano ,,tehnologija rekombinantne DNK": izdelajo ga bakterije, v katere so vstavili gen (DNK), s
pomocjo katerega lahko tvorijo filgrastim.

Kaksne koristi je zdravilo Accofil izkazalo v Studijah?

Izvedene so bile Studije, v katerih so dokazovali, da zdravilo Accofil tvori podobne ravni zdravilne
ucinkovine v telesu kot zdravilo Neupogen in da poveca Stevilo nevtrofilcev na primerljiv nacin.

Zdravilo Accofil so proucili v eni glavni studiji, v katero so vkljucili 120 odraslih bolnic z rakom dojke, Ki
so se zdravile s kemoterapijo, za katero je znano, da povzroca nevtropenijo. Bolnice so 1. dan
tritedenskega ciklusa prejele kemoterapijo, naslednji dan pa so prejele en odmerek zdravila Accofil, Ki
so ga nato vsak dan prejemale Se najvec 14 dni. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo trajanje hude
nevtropenije. Huda nevtropenija je v povpredju trajala 1,4 dni. To je primerljivo z 1,6 dni in 1,8 dni, o
katerih so porocali v drugih Studijah v literaturi, v katerih so uporabljali filgrastim. Podatki iz
objavljenih Studij kaZejo, da so koristi in varnost filgrastima podobne tako pri odraslih kot pri otrocih,
ki prejemajo kemoterapijo.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Accofil?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Accofil (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so misi¢no-skeletne
bolecine (bolecine v misicah in kosteh). Pri vec kot 1 bolniku od 10 se lahko pojavijo drugi nezeleni
ucinki, ki so odvisni od bolezenskega stanja, za katerega se zdravilo Accofil uporablja. Za celoten
seznam nezelenih ucinkov in omejitev, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Accofil, glejte navodilo
za uporabo.

Za kaj je bilo zdravilo Accofil odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da je bilo v skladu z zahtevami
Evropske unije za podobna bioloSka zdravila dokazano, da ima zdravilo Accofil podoben profil
kakovosti, varnosti in uc¢inkovitosti kot zdravilo Neupogen. Zato je menil, da so njegove koristi, tako
kot pri zdravilu Neupogen, vecje od znanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sl_SI/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Accofil?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Accofil je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Druge informacije o zdravilu Accofil

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Accofil, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
18. septembra 2014.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Accofil sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Accofil
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003956/WC500169991.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003956/human_med_001798.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003956/human_med_001798.jsp
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