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SPRAWIE OCENY SKUTECZN®CI KLINICZNEJ | BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO LENOGRASTYM
(GRANOCYTE 34) W MOBILIZACJI KOMOREK KRWI OBWODOWEJ
(MOBILIZACJI KOMOREK KRWIOTWORCZYCH DO KRWI OBWODOWAE)

Rada Konsultacyjna wyraza opinie, ie lenograstym stosowany w celu mobilizacji
komoérek krwiotwdrczych do krwi obwodowej jest lekiem skutecznym, o korzystnym
stosunku skutecznosci do bezpieczenstwa.,.

Proponowana terapia

Lenograstym jest to rekombinowany ludzki czynnik wzrostu kolonii granulocytowych (rHuG-CSF).
Ma on witasciwosci identyczne z endogennym ludzkim G-CSF. Lenograstym nalezy do cytokin,
biatek o matej masie czasteczkowej i duzej aktywnosci biologicznej, wptywajgcych na wazrost,
réznicowanie i czynnos¢ komoérek. Pobudza on namnazanie i dojrzewanie komérek prekursorowych
linii granulocytéw obojetnochtonnych (neutrofildéw) w szpiku kostnym oraz przejscie dojrzatych
neutrofildéw do krwi. Wykazano zwiekszenie liczby komérek CFU-S i CFU-GM we krwi obwodowej.
Pobudza takze produkcje granulocytéw obojetnochtonnych i ich liczba we krwi obwodowej
wyraznie sie zwieksza w ciggu 24 godzin od podania leku."?

Bezpieczenstwo terapii

Dostepne dowody naukowe oraz stanowiska ekspertow klinicznych wskazujg, ze lenograstym jest
substancjg o akceptowalnym profilu bezpieczenstwa, poréwnywalnym z innymi preparatami GM-
CSF. Najczestszymi obserwowanymi objawami niepozgdanymi byty bdle gtowy oraz béle kostne.
Zwrdcono uwage na mozliwos$é wystgpienia splenomegalii, szczegdlnie podczas dtugotrwatego
stosowania preparatu lenograstym. W opinii eksperta, to dziatanie niepozgdane jest rzadko
obserwowane przy podawaniu lenograstymu w celu mobilizacji komdrek krwiotwdrczych do krwi
obwodowej.”?
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