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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ratiograstim
filgrastimum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Ratiograstim. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Ratiograstim.

Co je Ratiograstim?

Ratiograstim je injek¢ni nebo infuzni roztok (kapani do zily). Obsahuje IéCivou latku filgrastim.

Ratiograstim je ,,biologicky podobny" pfipravek. Znamena to, ze pfipravek Ratiograstim je obdobou
biologického lécivého pripravku, ktery je jiz v Evropské unii registrovan a ktery obsahuje stejnou
IéCivou latku (a oznacuje se rovnéz jako ,referencni 1&Civy pfipravek™). Referencnim lécivym
pfipravkem pfipravku Ratiograstim je Neupogen. Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych
pfipravcich naleznete v pfisluSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Ratiograstim pouziva?

Pripravek Ratiograstim se pouziva ke stimulaci tvorby bilych krvinek v téchto situacich:

o ke zkraceni doby trvani neutropenie (nizkych hladin neutrofild, co? je typ bilych krvinek) a snizeni
vyskytu febrilni neutropenie (neutropenie doprovazené horeckou) u pacientd podstupuijicich
chemoterapii (Ié¢bu rakoviny), ktera je cytotoxicka (hubi buriky),

o ke zkraceni doby trvani neutropenie u pacientl, ktefi podstupuji 1é¢bu zaméFenou na zni¢eni bunék
kostni dFené pred transplantaci kostni dfené (jako napfiklad u nékterych pacientt s leukemif),
pokud u nich existuje riziko dlouhodobé a tézké neutropenie,

o ke zvyseni hladin neutrofill a snizeni rizika infekci u pacientd s neutropenii, ktefi maji v anamnéze
tézké, opakované infekce,
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ok |é&bé pretrvavajici neutropenie u pacientd s pokrocilou formou infekce virem lidské
imunodeficience (HIV) s cilem omezit riziko bakterialnich infekci tam, kde nejsou vhodné jiné
moznosti |éCby neutropenie.

PFipravek Ratiograstim je moZné pouZit rovnéZ u pacientl, ktefi se chystaji darovat kmenové krevni
bunky v rdmci transplantace, a sice s cilem usnadnit uvolnéni téchto bunék z kostni diené.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Ratiograstim pouziva?

P¥ipravek Ratiograstim se podava injekéné pod kiZi nebo formou infuze do Zily. Zplsob podani,
davkovani a délka Ié¢by zavisi na divodu pouziti pripravku, télesné hmotnosti pacienta a jeho reakci
na lécbu. Pripravek Ratiograstim se obvykle podava ve specializovanych |é¢ebnych zafizenich. Pacienti,
ktefi jsou |é¢eni pripravkem Ratiograstim ve formé injekce pod kizi, si véak mohou po odpovidajicim
zaskoleni aplikovat pfipravek sami. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pFipravek Ratiograstim pdsobi?

Léciva latka v pripravku Ratiograstim, filgrastim, je latka velmi podobna lidskému proteinu zvanému
faktor stimulujici kolonie granulocytl (G-CSF). Filgrastim se vyrabi metodou oznaovanou jako
Ltechnologie rekombinantni DNA*: je vytvaren bakterii, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je
schopna produkovat filgrastim. Uméle vyrobeny protein Ucinkuje stejné jako pfirozené vytvoreny G-
CSF, a to tak, ze stimuluje kostni dien k tvorbé vyssiho mnozstvi bilych krvinek.

Jak byl pripravek Ratiograstim zkouman?

Pripravek Ratiograstim byl zkouman s cilem prokazat, ze vykazuje UGc¢inky srovnatelné s referencnim
IéCivym pFipravkem Neupogen.

Pripravek Ratiograstim byl srovnavan s pripravkem Neupogen a s placebem (Iécbou nedcinnym
piipravkem) v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 348 pacientl s rakovinou prsu. Studie
zkoumala dobu trvani tézké neutropenie v rdmci pacientova prvniho cyklu cytotoxické chemoterapie.

Bezpecnost piipravku Ratiograstim byla zkoumana ve dvou dal$ich studiich u pacientd s rakovinou plic
a s nehodgkinskym lymfomem.

Jaky pFinos pripravku Ratiograstim byl prokazan v priibéhu studii?

Lécba pripravkem Ratiograstim i pripravkem Neupogen vedla v ramci zkraceni doby trvani tézké
neutropenie k podobnym vysledkdm. V prib&hu prvniho 21denniho cyklu chemoterapie trvala tézka
neutropenie u pacientl lé¢enych piipravkem Ratiograstim nebo pfipravkem Neupogen v priméru 1,1
dne, zatimco u pacientl lé¢enych placebem to bylo 3,8 dne. Bylo tedy prokadzano, ze G¢innost
pripravku Ratiograstim je stejna jako ucinnost pripravku Neupogen.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ratiograstim?

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pripravku Ratiograstim (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10)
jsou muskuloskeletdlni bolesti (bolesti svall a kosti). U vice nez 1 pacienta z 10 mohou byt
zaznamenany i jiné nezadouci ucinky, a to v zavislosti na onemocnéni, ke kterému je pfipravek
Ratiograstim pouzit. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni je uveden v ptibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Ratiograstim schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, Ze pfipravek Ratiograstim ma
srovnatelny profil kvality, bezpecnosti a Uc¢innosti jako pfipravek Neupogen. Stanovisko vyboru CHMP
proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Neupogen pfinosy pripravku Ratiograstim prevysuji
zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Ratiograstim bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ratiograstim?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Ratiograstim byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a pribalové informace piipravku Ratiograstim
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Ratiograstim

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ratiograstim platné v celé Evropské unii dne
15. zafi 2008.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ratiograstim je k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pfipravkem Ratiograstim naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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