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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lékare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad &r Biograstim?

Biograstim &r en injektions- eller infusionsvitska, 16sning (ges sam-dropp i en ven). Det innehaller den
aktiva substansen filgrastim.

Biograstim &r ett biologiskt likartat lakemedel, vilket innebdar-att Biograstim liknar ett biologiskt
lakemedel som redan ar godkant i EU och som innehaller samma aktiva substans (kallas

ocksa "referenslakemedel”). Referenslakemedlet & Neupogen. Mer information om biologiskt
likartade lakemedel finns i dokumentet med fragor och-svar hér.

Vad anvands Biograstim for?

Biograstim anvands for att stimulera produktionen av vita blodkroppar i féljande fall:

e For att minska varaktigheten av neutropeni (Iaga halter av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar)
och forekomsten av febril neutropeni (neutropeni med feber) hos patienter som far kemoterapi
(cancerbehandling) som &r cytotoxisk (celldédande).

e For att minska varaktighetenav neutropeni hos patienter som genomgar behandling for att forstora
benmargscellerna fore en.benmargstransplantation (till exempel hos vissa patienter med leukemi)
om de I6per risk for langvarig, svar neutropeni.

e FOr att 6ka antalet neutrofiler och minska risken for infektion hos neutropenipatienter som tidigare
haft svara, upprepade infektioner.

e For att behandla“ihallande neutropeni hos patienter med avancerad infektion med humant
immunbristvirus (HIV) for att minska risken for bakteriella infektioner nér annan behandling &r
olamplig.

Biograstim kan ocksa ges till patienter som ska donera stamceller for transplantation for att hjélpa till

att frigora dessa celler fran benmérgen.

Lakemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Biograstim?

Biograstim ges genom injektion under huden eller infusion i en ven. Hur lakemedlet ges, i vilken dos
och hur lange behandlingen behdéver paga beror pa varfor lakemedlet anvands, hur mycket patienten
vager och hur patienten svarar pa behandlingen. Biograstim ges vanligen vid en specialiserad
behandlingsklinik, d&ven om de patienter som far lakemedlet genom injektion under huden sjalva kan
injicera lakemedlet forutsatt att de har fatt lamplig utbildning. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Biograstim?

Filgrastim, den aktiva substansen i Biograstim, & mycket lik ett manskligt protein som kallas G-CSF
(granulocyte colony stimulating factor). Filgrastim framstélls med s.k. rekombinant DNA-teknik: det
tillverkas av en bakterie som har fatt en gen (DNA) som gor att bakterien kan producera filgrastim.
Det &mne som framstalls med denna metod fungerar pa samma satt som G-CSF som produceras
naturligt i kroppen genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar.

Hur har Biograstims effekt undersokts?

Det har gjorts understkningar med Biograstim for att visa att det ar jamforbart med
referensldkemedlet Neupogen.

Biograstim jamfordes med Neupogen och med placebo (overksam behandling) i en huvudstudie som
omfattade 348 patienter med brostcancer. | studien undersoktes varaktigheten av svar neutropeni under
patienternas forsta cytotoxiska kemoterapicykel.

For att undersoka Biograstims sakerhet har ytterligare tva studier genomforts pa patienter med
lungcancer och non-Hodgkin-lymfom.

Vilken nytta har Biograstim visat vid studierna?

Behandling med Biograstim och Neupogen minskade varaktigheten av svar neutropeni i samma
utstrackning. Under den forsta kemoterapicykeln pa 21 dagar hade de patienter som-behandlats med
antingen Biograstim eller Neupogen svar neutropeni under i genomsnitt 1,1.dagar, jamfort med

3,8 dagar for dem som fick placebo. Féljaktligen har effekten av Biograstimovisat sig vara likvardig
med effekten av Neupogen.

Vilka &r riskerna med Biograstim?

Den vanligaste biverkningen (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar muskel- och skelettvark.
Andra biverkningar kan upptrada hos fler &n 1 av 10 patienter, beroende pa vilket medicinskt tillstand
Biograstim anvands for. Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Biograstim
finns i bipacksedeln.

Biograstim ska inte ges till personer som kan vara gverkansliga (allergiska) mot filgrastim eller nagot
annat innehallsamne.

Varfor har Biograstim godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det i enlighet med EU:s krav har visats att
Biograstim har en kvalitets-, sdkerhets- och effektprofil som ar jamforbar med profilen for Neupogen.
Kommittén ansag darfor att nyttan ar'storre an de konstaterade riskerna, liksom for Neupogen.
Kommittén rekommenderade attBiograstim skulle godkannas for forséljning.

Mer information om Biograstim:
Den 15 september 2008-beviljade Europeiska kommissionen CT Arzneimittel GmbH ett godkannande
for forséljning av Biograstim som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Biograstim finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 09-2008.
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