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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

A

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oc den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas. \m

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksed \( gar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga s@tserna (mgar

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR).W

ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina reg@w dationer pa.

Vad &ar Neupopeg?
Neupopeg ar en injektionslosning som innehaller den aktiva subst pegfilgrastim. Neupopeg finns
i en forfylld spruta eller en férfylld penna (SureClick) som var n innehaller 6 mg pegfilgrastim.

Neupopeg ges till cancerpatienter som hjalp mot nagra verkningarna av deras behandling.
Kemoterapi (cancerbehandling) som &r cytotoxisk ddande) dodar ocksa vita blodkroppar vilket
kan leda till neutropeni (lagt antal vita blodkrop ch utveckling av infektioner. Neupopeg anvénds
for att minska neutropenins varaktlghet och e sten av febril neutropeni (neutropeni med feber).
Neupopeg kan anvandas vid manga type cer men inte vid kronisk myeloid leukemi (cancer i de
vita bIodkropparna) Det kan inte heller e Il patienter med myelodysplastiskt syndrom, en sjukdom
som gor att for manga vita blodkrop oduceras och som kan utvecklas till leukemi.

Lakemedlet &r receptbelagt. &'

Hur anviands Neupopeg? ’(b&

Behandling med Neu@ka inledas och 6vervakas av lakare med erfarenhet av att behandla

Vad anvands Neupopeg for? ﬁb
I
I

patienter med cancer lodsjukdomar. Neupopeg ges som en 6 mg engangsinjektion under huden
cirka 24 timmar eft et av varje kemoterapicykel. Patienter kan sjélva injicera lakemedlet om de
fatt utbildning. peg rekommenderas inte for anvandning pa barn eftersom det saknas uppgifter
om Iékemedl erhet och effekt for denna grupp.

Hur vefk? eupopeg?

Pegfl im, den aktiva substansen i Neupopeg, ar ett immunstimulerande @mne som tillhér gruppen
CSF (colony stimulating factors). Det bestar av filgrastim, en kopia av ett manskligt protein som kallas
G-CSF (granulocyte colony stimulating factor), som har pegylerats (belagts med en kemikalie som
kallas polyetylenglykol). Filgrastim verkar genom att stimulera benmérgen att producera fler vita
blodkroppar, 6ka antalet vita blodkroppar och behandla neutropeni. Filgrastim har funnits i andra
lakemedel i Europeiska unionen (EU) i ett antal ar. Eftersom det ar pegylerat i pegfilgrastim
forsvinner lakemedlet langsammare ur kroppen vilket gor att lakemedlet kan ges mer sallan.
Filgrastim i Neupopeg framstalls med en metod som kallas ”rekombinant DNA-teknik”, vilket innebar
att det framstalls av en bakterie som fatt en gen (DNA) som gor att bakterien kan producera filgrastim.
Det amne som framstalls med denna metod fungerar pa samma satt som G-CSF som produceras
naturligt i kroppen.
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Hur har Neupopegs effekt undersokts?

Neupopegs effekt har undersokts i tva huvudstudier som omfattade 467 patienter med brostcancer och
som behandlades med cytotoxisk kemoterapi. | bada studierna jamfordes effekten av Neupopeg givet
som en engangsinjektion med filgrastim givet som flera dagliga injektioner under var och en av fyra
kemoterapicykler. Det viktigaste effektmattet var varaktigheten av allvarlig neutropeni under den
forsta kemoterapicykeln.

Vilken nytta har Neupopeg visat vid studierna?
Neupopeg var lika effektivt som filgrastim for att minska varaktigheten av allvarlig neutropeni. I bada
studierna hade patienterna allvarlig neutropeni under cirka 1,7 dagar under sin forsta kemoterapicykel.

Vilka ar riskerna med Neupopeg?

De flesta av biverkningarna som observerades hos de patienter som tog Neupopeg i studierna @erodde
pa deras underliggande sjukdom eller kemoterapin. De vanligaste biverkningarna (upptra ler
an 1 av 10 patienter) ar skelettsmarta och 6kade nivaer av laktatdehydrogenas (en marka

nedbrytning av réda blodkroppar). Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som r. k\‘erats for

Neupopeg finns i bipacksedeln.
Neupopeg ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mo&&lgrastim eller
nagot annat innehallsamne.

Varfor har Neupopeg godkants? O
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med opeg é&r storre &n riskerna for
minskning av varaktigheten av neutropeni och férekomsten av il heutropeni hos patienter som

behandlas med cytotoxisk kemoterapi for malignitet. Kom "l&l kommenderade att Neupopeg
skulle godkéannas for forsaljning. (;6

Mer information om Neupopeg: Q

Den 22 augusti 2002 beviljade Europeiska kommij @nen Dompé Biotec S.p.A. ett godkannande for
forsaljning av Neupopeg som galler i hela Euroéka unionen. Godkannandet for forséljning

forlangdes den 22 augusti 2007. .

Det offentliga europeiska utredningse{'@kllet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktua{se\ades senast 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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