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Cavoley (pegfilgrastim)

Sammanfattning pa klarsprak av Cavoley och varfér det &r godként inom EU

Vad ar Cavoley och vad anvands det for?

Cavoley &r ett lakemedel som ges till vuxna cancerpatienter med neutropeni (laga nivaer av
neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), som &r en vanlig biverkning vid cancerbehandling och kan leda
till att patienterna blir kansliga for infektioner. Cavoley ges fér att minska neutropenins varaktighet och
férebygga febril neutropeni (neutropeni atféljd av feber).

Cavoley ar inte avsett att ges till patienter som har blodcancern kronisk myeloisk leukemi eller som har
myelodysplastiskt syndrom (tillstadnd dér det bildas stora mangder avvikande blodkroppar, som kan
utvecklas till leukemi).

Cavoley inneh3ller den aktiva substansen pegfilgrastim och &r ett biologiskt lakemedel. Lakemedlet &r
en biosimilar (liknande biologiskt |lakemedel), vilket innebdr att Cavoley i hég grad liknar ett annat
biologiskt lakemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet fér Cavoley
ar Neulasta. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Cavoley?

Cavoley ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldakare med erfarenhet av att
behandla cancer eller blodsjukdomar.

Lakemedlet ges som en injektion under huden i 13ret, buken, magen eller 6verarmen med hjélp av en
forfylld spruta. En injektion ges minst 24 timmar efter varje kemoterapicykel. Patienterna kan sjalva
injicera ldkemedlet om de har fatt lara sig hur man gér.

For mer information om hur du anvdander Cavoley, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Cavoley?

Den aktiva substansen i Cavoley, pedfilgrastim, ar en form av filgrastim som ar mycket likt
granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF) (ett manskligt protein). Filgrastim verkar genom att
stimulera benmargen till att 6ka produktionen av vita blodkroppar, med féljden att dessa 6kar i antal
och att neutropenin behandlas. I Cavoley har filgrastim pegylerats (fasts vid det kemiska amnet
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polyetylenglykol). Detta gér att filgrastim férsvinner ld8ngsammare ur kroppen, vilket medfér att
ldkemedlet inte behdver ges lika ofta.

Vilka fordelar med Cavoley har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Cavoley jamférdes med Neulasta har visat att den aktiva substansen i Cavoley
ar mycket lik den i Neulasta vad géller struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat
att det produceras liknande halter av den aktiva substansen i kroppen vid behandling med Cavoley och
vid behandling med Neulasta.

Eftersom Cavoley ar en biosimilar behdver inte studierna om pedfilgrastims effekt som utférts med
Neulasta utféras pa nytt med Cavoley.

De studier som utférts med Cavoley beskrivs narmare i lakemedlets utredningsprotokoll.

Vilka ar biverkningarna och restriktionerna for Cavoley?

Cavoleys sakerhet har utvarderats och med de genomférda studierna som grund anses ldkemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som Neulasta ger upphov till.

En fullstéandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Cavoley finns i bipacksedeln.
Den vanligaste biverkningen som orsakas av Cavoley (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvdndare)

&r smarta i skelettet. Muskelsmarta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) &r ocksd vanligt.

Varfor ar Cavoley godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Cavoley i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som i hog grad liknar Neulasta, och att de
bdda lakemedlen fordelas i kroppen pd samma sétt.

Alla dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Cavoley kommer att verka p& samma satt som
Neulasta vid dess godkanda anvandningar.

EMA fann darfér att féordelarna med Cavoley ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Neulasta,
och att Cavoley kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av Cavoley?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Cavoley har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla I1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Cavoley kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Cavoley utvdrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Cavoley

Den <datum for utfardande av godkannande for férsaljning> beviljades Cavoley ett godkdannande for
forsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Cavoley, inklusive bipacksedeln och utredningsprotokollet, finns pd EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cavoley.
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For information om tillgdngen till detta lakemedel i ditt land, kontakta din nationella behériga
myndighet.

Denna sammanfattning uppdaterades senast MM-2026.

Cavoley (pedfilgrastim)
EMADOC-1829012207-63001 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Vad är Cavoley och vad används det för?
	Hur används Cavoley?
	Hur verkar Cavoley?
	Vilka fördelar med Cavoley har visats i studierna?
	Vilka är biverkningarna och restriktionerna för Cavoley?
	Varför är Cavoley godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Cavoley?
	Mer information om Cavoley

