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FILGRASTIM RATIOPHARM

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit Q

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européischen Offentlichen :b
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fur Humanar znei
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziiglich @dung

des Arme mittels zu gelangen.
Wenn Se weitere Informationen tber Ihre Krankheit oder deren Behandlung (@1 lesen Se

bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden S Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Se weitere Informationen beziiglich der Grundlaged ehlungen des
CHMP wiinschen, lesen Se hitte die wissenschaftliche Diskussion (eb i| des EPAR).
Wasist Filgrastim ratiopharm? K

Filgrastim ratiopharm ist eine Injektions- oder Infusiond 6 pfinfusionin eine Vene). Es

enthat den Wirkstoff Filgrastim.

Filgrastim ratiopharm ist ein , biologisch ahnliches;
ratiopharm einem biologischen Arzneimittel ahnli bereits in der Européischen Union (EU)
zugelassen ist und denselben Wirkstoff enthdlt (auch,, Referenzarzneimittel“ genannt). Das
Referenzarzneimittel fir Filgrastim ratiopharmist Neupogen. Weitere Informationen Uber biologisch
ahnliche Arzneimittel finden Siein dem d Antwort-Dokument hier.

<
Wofur wird Filgrastim ratiophar endet?
Filgrastim ratiopharm wird zur Stiu ng der Produktion von weif3en Blutkdrperchen in den

folgenden Situationen angewagdet

e zur Verkiirzung der D Neutropenie (geringe Anzahl von neutrophilen Granul ozyten, einer
Art weil3er Blutkd a'®und Verminderung des Auftretens von febriler Neutropenie
(Neutropenie mit bei Patienten, die eine zytotoxische (Zellen abtétende) Chemotherapie

ittel. Dies bedeutet, dass Filgrastim

(Behandlung ebs) erhalten;

e zur Verkirz Dauer von Neutropenie bei Patienten, die sich vor einer
Knoch splantation einer Behandlung unterziehen, bei der die Knochenmarkzellen
abgetot en (wie etwabei Patienten mit Leukamie), wenn das Risiko einer lang andauernden,

eutropenie besteht;
6hung der Anzahl von neutrophilen Granulozyten und zur Verringerung des Risikos von
er]] ionen bei Patienten mit Neutropenie, bel denen wiederholt schwere Infektionen auftraten;
r Behandlung von andauernder Neutropenie bel Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion
VZur Verminderung des Risikos bakterieller Infektionen, falls andere Behandlungen ungeeignet
sind.
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Filgrastim ratiopharm kann auch bei Patienten angewendet werden, die Blutstammzellen fir
Transplanationen spenden werden, um die Freisetzung dieser Zellen aus dem Knochenmark zu
unterstitzen.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhdltlich.

Wiewird Filgrastim ratiopharm angewendet?

Filgrastim ratiopharm wird unter die Haut injiziert oder as Infusion in eine Vene verabreicht. Die Art
der Verabreichung, die Dosis und die Dauer der Behandlung hdngen vom Anwendungsgrund, vom
Korpergewicht des Patienten und vom Ansprechen auf die Behandlung ab. Filgrastim ratiopharm wird
in der Regel in einem spezialisierten Behandlungszentrum verabreicht, obwohl sich Patienten, die das
Arzneimittel als Injektion unter die Haut erhalten, das Arzneimittel selbst injizieren kdnnen, sofern g
entsprechend geschult worden sind. Weitere Informationen sind der Packungsbeilage zu entnehm@

Wiewirkt Filgrastim ratiopharm? %
Der Wirkstoff in Filgrastim ratiopharm, Filgrastim, ist e nem menschlichen Protein mit den%
Bezeichnung Granul ozyten-K olonie stimulierender Faktor (G-CSF) sehr éhnlich. Filgr rd nach
einer Methode hergestellt, die als,, rekombinante DNA-Technologie* bezeichnet wir ird von
einem Bakterium produziert, in das ein Gen (DNA) eingebracht wurde, das es zur g von
Filgrastim bef&higt. Der Ersatz wirkt auf die gleiche Weise wie natiirlich prod G-CSF, indem
es das Knochenmark zur Bildung von mehr weif3en Blutkorperchen sti mulié

Wiewurde Filgrastim ratiopharm unter sucht? &
Die Studien mit Filgrastim ratiopharm dienten der Erbringung des )achwéises, dass es mit dem
Referenzarzneimittel Neupogen vergleichbar ist.

Filgrastim ratiopharm wurde in einer Hauptstudie an 348 Br @-Pati entinnen mit Neupogen und
einem Placebo (Scheinmedikament) verglichen. In der Stuo%:je die Dauer schwerer Neutropenie

wahrend des ersten Zyklus der zytotoxischen Chemgth sucht.
Zur Untersuchung der Sicherheit von Filgrastim rafi wurden zwei weitere Studien bel
Patienten mit Lungenkrebs und mit Non-Hodgki om durchgefiihrt.

Welchen Nutzen hat Filgrastim ratiop s&dieﬁen Studien gezeigt?

Die Behandlung mit Filgrastim rati ophar% zu éhnlichen Verkirzungen der Dauer schwerer
Neutropenie wie die Behandlung mit* @ . Wahrend des ersten 21-tagigen Chemotherapiezyklus
hatten die Patienten, die entweder npi rastim ratiopharm oder mit Neupogen behandelt wurden,
Uber eine durchschnittliche Dﬁ n 1,1 Tagen eine schwere Neutropenie, im Vergleich zu

3,8 Tagen bei den Patienten, in Placebo erhielten. Es wurde somit nachgewiesen, dass Filgrastim

ratiopharm die gleiche \/@ ie Neupogen hat.

Welches Risiko ist v ngrastim ratiopharm verbunden?

Die haufigste N iRung von Filgrastim ratiopharm (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten)
sind Schmerze aewegungsapparates (Schmerzen in den Muskeln und Knochen). Je nach der
Erkrankungfierdie Filgrastim ratiopharm eingesetzt wird, kénnen bei mehr as 1 von 10 Patienten
rkungen auftreten. Die vollsténdige Auflistung der im Zusammenhang mit Filgrastim
herichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

atiopharm darf nicht bei Patienten angewendet werden, die moglicherweise

indlich (allergisch) gegen Filgrastim oder einen der sonstigen Bestandteile sind.

@arum wurde Filgrastim ratiopharm zugelassen?
er Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass fur Filgrastim

ratiopharm gemaf3 den Anforderungen der Europdischen Union der Nachwel's erbracht wurde, dass das
Arzneimittel ein mit Neupogen vergleichbares Qualitéts-, Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil
aufweist. Der CHMP war daher der Ansicht, dass wie bei Neupogen die Vorteile gegentiber den
festgestellten Risiken Uberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Filgrastim ratiopharm zu erteilen.
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Weitere Informationen Gber Filgrastim ratiopharm:
Am 15. September 2008 erteilte die Européi sche Kommission dem Unternehmen ratiopharm GmbH

eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Filgrastim ratiopharm in der gesamten Européischen
Union.

Den vollsténdigen Wortlaut des EPAR fur Filgrastim ratiopharm finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wur de zuletzt im 09-2008 aktualisiert.
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