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Pelgraz (pegfilgrastim)

Sammanfattning av Pelgraz och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Pelgraz och vad anvands det for?

Pelgraz ar ett lakemedel som ges till cancerpatienter som hjalp vid neutropeni (laga halter av
neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), som ar en vanlig biverkning till cancerbehandling och kan
innebara att patienterna blir kénsliga for infektioner.

Det ges specifikt for att minska neutropenins varaktighet och férebygga febril neutropeni (nar
neutropeni atféljs av feber).

Pelgraz ar inte avsett att ges till patienter som har blodcancern kronisk myeloisk leukemi eller
myelodysplastiskt syndrom (sjukdomar dar stora mangder avvikande blodkroppar bildas, som kan
utvecklas till leukemi).

Pelgraz ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Pelgraz i hog grad liknar ett
annat biologiskt lakemedel ("referenslakemedel”) som redan &r godként i EU. Referenslakemedlet for
Pelgraz ar Neulasta. Mer information om biosimilarer finns har.

Hur anvands Pelgraz?

Pelgraz ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av att
behandla cancer eller sjukdomar i blodet. Det finns som en forfylld spruta som innehaller en
injektionsvatska, 16sning for injektion under huden. Pelgraz ges som en enda dos pd 6 mg som
injiceras under huden minst 24 timmar efter slutet av varje kemoterapicykel (behandling med
cancerlakemedel). Patienterna kan injicera sig sjdlva om de har lart sig hur de ska gora.

For att fa mer information om hur du anvander Pelgraz, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Pelgraz?

Den aktiva substansen i Pelgraz, pedfilgrastim, innehaller filgrastim, som ar mycket likt ett manskligt
protein som kallas granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF). Filgrastim verkar genom att stimulera
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benméargen att producera fler vita blodkroppar, vilket behandlar neutropenin genom ett dkat antal vita
blodkroppar.

Filgrastim har varit tillgangligt i andra lakemedel i EU i ett antal ar. | Pelgraz har filgrastim “pegylerats”
(fasts vid en kemikalie som kallas polyetylenglykol). Detta gor att filgrastim forslas bort fran kroppen
langsammare, sa att lakemedlet kan ges mindre ofta.

Vilka fordelar med Pelgraz har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Pelgraz jamfordes med Neulasta har visat att den aktiva substansen i Pelgraz ar
mycket lik den i Neulasta vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat att
Pelgraz producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Neulasta.

Dessutom visade en studie pa 589 patienter som fick kemoterapi efter operation for bréstcancer att
Pelgraz var lika effektivt som Neulasta nar det galler att minska neutropenins varaktighet. Neutropenin
varade i genomsnitt 1,6 dagar med bada lakemedlen.

Eftersom Pelgraz ar en biosimilar behdver inte studierna om pedfilgrastims effekt och sdkerhet som
utforts med Neulasta utféras pa nytt med Pelgraz.

Vilka ar riskerna med Pelgraz?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Pelgraz (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
skelettsmarta. Muskelsmarta ar ocksa vanligt. En fullstandig forteckning over biverkningar och
restriktioner for Pelgraz finns i bipacksedeln.

Varfor ar Pelgraz godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Pelgraz i enlighet med EU:s krav for
biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som ar mycket lik Neulastas och att Pelgraz
fordelas i kroppen p& samma satt. Dessutom har en studie av patienter med bréstcancer som
genomgar kemoterapi visat att effekten av Pelgraz motsvarar den av Neulasta nar det galler att
minska neutropenins varaktighet.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Pelgraz kommer att verka p&d samma satt som
Neulasta vad galler effekt och sékerhet vid dess godkanda indikationer. EMA fann darfér att fordelarna
ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Neulasta, och att Pelgraz skulle godké&nnas for
anvandning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Pelgraz?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Pelgraz utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Pelgraz

Mer information om Pelgraz finns pad EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.
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