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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)

FILGRASTIM RATIOPHARM

Povzetek EPAR za javnost 6\,

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje fkoko®
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravijene Studije, n& gi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravijenju, preberite nagodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali far tom. Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstvend fazptavo (ki je
prav tako del EPAR).

L

Kaj je zdravilo Filgrastim ratiopharm? Q\
Zdravilo Filgrastim ratiopharm je raztopina za injiciranje ali L@anje (dajanje v veno). Vsebuje
zdravilno ucinkovino filgrastim. x

Zdravilo Filgrastim ratiopharm je podobno biolosko zdr: 0 pomeni, da je zdravilo Filgrastim
ratiopharm podobno bioloskemu zdravilu, ki je ze od o v Evropski uniji (EU) in vsebujejo enako
zdravilno u¢inkovino (t.i. ,,referen¢no zdravilo* ncno zdravilo za zdravilo Filgrastim
ratiopharm je zdravilo Neupogen. Za vec infon%” o"podobnih bioloskih zdravilih si oglejte
dokument z vprasanji in odgovori, ki je nzy’oljo tuleaj.

Za kaj se zdravilo Filgrastim ratioph orablja?

Zdravilo Filgrastim ratiopharm se upo gza spodbujanje tvorbe belih krvnick v naslednjih

primerih:

e za skrajSanje trajanja nevtr@” e (nizke ravni nevtrofilcev, vrste belih krvnic¢k) in zmanjSanje
pojava febrilne nevtropefiije ¢evtropenije s povisano telesno temperaturo) pri bolnikih, ki
prejemajo kemoterapi ravljenje proti raku), ki je citotoksi¢na (ubija celice);

e za skrajSanje traj % tropenije pri bolnikih, ki se zdravijo s terapijo, katere cilj je unicenje

celic kostnega m@pred presaditvijo kostnega mozga (kot npr. pri bolnikih z levkemijo), pri

katerih obstaj@veganje za dlje trajajo¢o hudo nevtropenijo;
e zapovetahy vila nevtrofilcev in zmanjSanje tveganja za okuzbe pri bolnikih z nevtropenijo, ki
te

so imeliy klosti hujse, ponavljajoce se okuzbe;
e 7a nje netropenije pri bolnikih z napredovalo okuzbo z virusom humane imunske
%klj ivosti (HIV), z namenom zmanjSanja tveganja za bakterijske okuzbe, ko druge oblike
z@ vljenja niso primerne.

ilo Filgrastim ratiopharm se lahko uporablja tudi pri bolnikih, ki bi naj darovali mati¢ne celice
presaditev, za sproscanje teh celic iz kostnega mozga.
dravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Filgrastim ratiopharm uporablja?

Zdravilo Cepivo Filgrastim ratiopharm se daje z injekcijo pod koZo ali infuzijo v veno. Nacin dajanja,
odmerek in trajanje zdravljenja so odvisni od namena uporabe, telesne mase bolnika in odziva na
zdravljenje. Zdravilo Filgrastim ratiopharm se obiCajno daje v specializiranem zdravstvenem centru,
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vendar pa si ga lahko bolniki, ki ga prejemajo s podkozno injekcijo, dajejo tudi sami, pod pogojem, da
so bili ustrezno usposobljeni. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Filgrastim ratiopharm deluje?

U¢inkovina v zdravilu Filgrastim ratiopharm, filgrastim, je zelo podobna ¢loveski beljakovini,

imenovani granulocitne kolonije stimulirajoci faktor (granulocyte colony stimulating factor - G-CSF).
Filgrastim se izdeluje z metodo, imenovano ,,tehnologija rekombinantne DNK*: proizvaja ga

bakterija, ki je prejela gen (DNK), s pomocjo katerega postane sposobna tvoriti filgrastim.

Nadomestek deluje na enak nacin kot naravni granulocitne kolonije stimulirajoc¢i faktor, in sicer tako,

da spodbudi kostni mozeg, da tvori vec belih krvnick. \

Kako je bilo zdravilo Filgrastim ratiopharm raziskano?
Zdravilo Filgrastim ratiopharm so preucevali, da bi dokazali, da je podobno referenénemu zdrayi

Neupogen.

Zdravilo Filgrastim ratiopharm so primerjali z zdravilom Neupogen in placebom v eni gl @1 iji,
ki je vkljugevala 348 bolnikov z rakom dojke. Studija je preuéevala trajanje hude nevt ij
prvim ciklom citotoksi¢ne kemoterapije, ki ga je prejel bolnik.

Za preuditev varnosti zdravila Filgrastim ratiopharm sta bili izvedeni $e dve Studijig bolmiki
pljuénim rakom in z neHodgkinovim limfomom. %

Kaksne Koristi je zdravilo Filgrastim ratiopharm izkazalo med §tgdi@?
Zdravljenje z zdraviloma Filgrastim ratiopharm in Neupogen je prived odobnega skraj$anja
trajanja hude nevtropenije. Med prvim 21 dnevnim ciklom kemoter 1\ imeli bolniki, zdravljeni
bodisi z zdravilom Filgrastim ratiopharm ali Neupogen, hudo,ne@ ijo v povprecju 1,1 dan, v
primerjavi s 3,8 dnevi pri tistih, ki so prejemali placebo. Ta dokazano, da je u¢inkovitost
zdravila Filgrastim ratiopharm ekvivalentna uc¢inkovitosti %Neupogen.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Filgrastipi*ratiopharm?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Filgrasti @ arm (opazen pri ve¢ kot 1 bolniku izmed 10)
je misi¢noskeletna bolecina (boleCina v miéicah%steh). Pri vec kot 1 bolniku izmed 10 se lahko
pojavijo tudi drugi nezeleni u€inki, v odvi ti od stanja, zaradi katerega se zdravilo Filgrastim
ratiopharm uporablja. Za celoten sezna Zelénih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila
Filgrastim ratiopharm, glejte navodilo, %@rabo.

Zdravila Rebetol se ne sme uporabljatiVpri ljudeh, ki utegnejo biti preobcutljivi za (alergi¢ni na)

filgrastim ali katero koli drugo sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo Filggastim ratiopharm odobreno?

Odbor za zdravila za uperago ¥ humani medicini (CHMP) je odlo¢il, da je bilo v skladu z zahtevami
Evropske unije doka@\a ima zdravilo Filgrastim ratiopharm podoben profil kakovosti, varnosti in
uc¢inkovitosti kot zdravilo Neupogen. Zaradi tega je CHMP menil, da so koristi zdravila Filgrastim
ratiopharm, taka pri zdravilu Neupogen, vecje od znanih tveganj. Odbor je priporocil, da se za
zdravilo ratiopharm odobri dovoljenje za promet.

Druge@r acije o zdravilu Filgrastim ratiopharm:
skas/komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Filgrastim ratiopharm, veljavno po vsej
1 uniji, odobrila druzbi ratiopharm GmbH dne 15. septembra 2008.

lotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Filgrastim ratiopharm je na
voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 09-2008.
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