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Lonquex (lipegfilgrastim)

Sammanfattning av Lonquex och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lonquex och vad anvands det for?

Lonquex &r ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen lipegfilgrastim. Det anvénds for att
korta ner den tid som neutropeni (Idga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) varar och for
att minska forekomsten av febril neutropeni (neutropeni med feber) hos cancerpatienter fran 2 ars
alder som behandlas med cytotoxisk kemoterapi.

Cytotoxisk kemoterapi (lakemedel som dddar snabbvaxande celler) orsakar ofta neutropeni eftersom
dessa ldkemedel inte bara dédar cancerceller utan &ven andra snabbvéxande celler sdsom neutrofiler,
vilket leder till 6kad risk for infektioner.

Lonquex ges inte till patienter som behandlas med kemoterapi mot kronisk myeloisk leukemi (en typ
av cancer i de vita blodkropparna) eller mot myelodysplastiska syndrom (en sjukdom som kan
utvecklas till leukemi).

Hur anvdnds Lonquex?

Lonquex finns som injektionsvatska, 16sning. Det ges som en injektion under huden i buken,
6verarmen eller 18ret. Till vuxna och barn som véger 45 kg eller mer ges en dos p& 6 mg vid varje
kemoterapicykel och omkring 24 timmar efter kemoterapin. Fér barn som vager mindre an 45 kg
varierar dosen beroende pa barnets kroppsvikt.

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling ska sdttas in och dvervakas av ldkare med erfarenhet av
att behandla cancer och blodsjukdomar. Patienterna eller deras vardare kan sjélva injicera lakemedlet
efter att de fatt 1amplig utbildning, men den forsta injektionen ska ges under éverinseende av en
lakare. F6r mer information om hur du anvander Lonquex, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Lonquex?

Den aktiva substansen i Lonquex, lipedfilgrastim, liknar granulocyt-kolonistimulerande faktor (G-CSF),
ett protein som férekommer naturligt i kroppen och som stimulerar produktionen av vita blodkroppar,
inklusive neutrofiler, i benmargen. Lipedfilgrastim verkar liksom G-CSF genom att 6ka produktionen av
neutrofiler och darigenom korta ner den tid som neutropeni varar och minska férekomsten av febril
neutropeni hos patienter som far kemoterapi.
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Lipegfilgrastim &r en typ av filgrastim, en substans som varit tillganglig i EU i ett antal ar. I Lonquex
har filgrastim “pegylerats” (fasts vid ett kemiskt amne som kallas polyetylenglykol). Detta gor att
ldkemedlet forsvinner 1d3ngsammare ur kroppen och darfér inte behdver ges sa ofta.

Vilka fordelar med Lonquex har visats i studierna?

Lonquex var effektivt nar det galler att minska neutropenins varaktighet och antalet fall av febril
neutropeni bland patienter som genomgar kemoterapi. I en huvudstudie pd 202 kvinnor med
bréstcancer dar Lonquex jamférdes med en annan typ av pegylerat filgrastim var resultaten positiva:
den svara neutropenin varade i genomsnitt i cirka 17 timmar med Lonquex under kemoterapi, jamfort
med cirka 19 timmar med det andra ldkemedlet. Aven nar géllde antalet fall av febril neutropeni
Overtraffade Lonquex det andra lakemedlet: ett fall forekom i gruppen som behandlades med Lonquex,
jamfort med tre fall i jamforelsegruppen.

I en annan huvudstudie, som omfattade 376 vuxna patienter, jamfordes Lonquex med placebo
(overksam behandling). Patienterna som fick Lonquex aterhdmtade sig snabbare frdn neutropenin och
farre drabbades av svar neutropeni.

Data om hur Lonquex verkar i kroppen visade att nar |dkemedlet ges i rekommenderad dos till barn i
dldern 2-17 ar som far kemoterapi, forvéntas svaret likna det som ses hos vuxna.

Dessutom undersoktes Lonquex effekt vid febril neutropeni i tva studier med totalt 63 barn i aldern 2-
17 &r med Ewings sarkom (en typ av cancer som drabbar skelettet eller narliggande mjukvéavnad) eller
rabdomyosarkom (en typ av mjukvavnadscancer) som genomgar kemoterapi. I den férsta studien
drabbades 20 procent (4 av 20) av patienterna av febril neutropeni efter en dos Lonquex, vilket ar
jamférbart med den frekvens som ses med godkanda filgrastimbehandlingar for barn.

I den andra studien drabbades 35 procent (7 av 20) av patienterna som fick Lonquex av febril
neutropeni, jamfort med 42 procent (8 av 19) av dem som fick filgrastim. Dessutom var den febrila
neutropenins varaktighet med Lonquex jamférbar med den som sdgs med filgrastim (2,7 respektive
2,5 dagar).

Vilka ar riskerna med Lonquex?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lonquex (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
ar illamdende samt skelett- och muskelsmaérta. En fullstédndig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Lonquex finns i bipacksedeln.

Varfor ar Lonquex godkant i EU?

Lonquex har visats effektivt nar det galler att korta ner den tid som neutropeni varar och minska
forekomsten av febril neutropeni hos vuxna. Lonquex har ocksa visat sig verka pa samma satt hos
barn i 8ldern 2-17 &r som hos vuxna och visat liknande effekter som en filgrastimbehandling som
redan ar godkand for barn. Det faktum att doserna av Lonquex kan ges mer sallan an
filgrastimbehandlingar for barn anses dessutom vara en férdel p& grund av den lagre
behandlingsbérdan. Lakemedlets biverkningar ar typiska fér denna ldkemedelsklass och anses
hanterbara. EMA fann darfor att fordelarna med Lonquex ar stérre an riskerna och att Lonquex kan
godkdnnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Lonquex?

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Lonquex kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Lonquex utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Lonquex

Den 25 juli 2013 beviljades Lonquex ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Lonquex finns pa EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/longuex

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2022.
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