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Resumen del EPAR para el publico general E @,
N

En el presente documento se resume e Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). E
explica como e Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los est
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.
S desea mas informacion sobre su enfermedad o € tratamiento de la misma, le ac
lea € prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. S
informacion sobre el fundamento en €l que se han basado las recomendac‘oné CHMP, le
aconsgjamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en € EPAR). (\

QuéesFilgrastim ratiopharm?
Filgrastim ratiopharm es una solucién parainyeccion o perf €0 en vena) que contiene el
principio activo filgrastim. LS\

Filgrastim ratiopharm es un medicamento " bioequivalen ue significaque es similar aun
medicamento biol 6gico ya autorizado en laUnién Eu E) y que contiene e mismo principio
activo (también conocido como "medicamento de . a"). El medicamento de referenciade
Filgrastim ratiopharm es Neupogen. Para obten formaci On sobre medicamentos
bioequivalentes, véase aqui €l documento de pr asy respuestas.

¢JParaquése utiliza Filgrastim ratiop@
Filgrastim ratiopharm se utiliza par ar laproduccion de células blancas en las siguientes

Situaciones:
e parareducir laduraci@ on tropeni a (niveles bagjos de neutrdfilos, un tipo de globulos
blancos) y lainciden CIE openlafebrll (neutropenia con fiebre) en pacientes con

tratamiento quimiot tratamiento del cancer) citotdxico (que matalas células);

e parareducir la dur e |la neutropenia en |os pacientes sometidos a un tratamiento que
destruye la médaie segw ido de trasplante de médula 6sea (como en algunos pacientes con
leucemia) y que'se considere presenten un riesgo elevado de neutropenia grave prolongada;

éntan el recuento de neutrdfilos y reducir laincidencia de las infecciones en pacientes con
neutrogenia=gue tienen una historia de infecciones graves o recurrentes;

iones paratratar la neutropenia.
im ratiopharm puede administrarse a pacientes que van adonar células progenitoras de la
gre para transplantes con el fin de ayudar aliberar estas células de lamédula 6sea.
ste medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.

¢Cbémo se usa Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim ratiopharm se administra mediante inyeccion por via subcutédnea (debajo de la piel) o por
perfusion en vena. El modo de administrarlo, ladosisy la duracion del tratamiento dependen de por
gué se utilice, del peso corporal del pacientey de su respuestaa tratamiento. Filgrastim ratiopharm
se administra normalmente en un centro especializado, pero los pacientes alos que se les administra
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por via subcutanea pueden inyectarse €llos mismos si se les ha ensefiado a hacerlo. Para méas
informacién, consulte el prospecto.

¢COmo actua Filgrastim ratiopharm?

El principio activo de Filgrastim ratiopharm, filgrastim, es muy similar a una proteina humana
denominada factor estimulante de colonia de granulocito (G-CSF). Filgrastim se obtiene mediante un
método conocido como "tecnologia de ADN recombinante”: es producido por una bacteria que ha
recibido un gen (ADN) que le hace capaz de producir filgrastim. Este sustituto actda de la misma
forma que & G-CSF natural haciendo que |a médula 6sea produzca mas glbul os blancos.

Se han realizado estudios con Filgrastim ratiopharm para demostrar que es similar al medicament
referencia, Neupogen.

Filgrastim ratiopharm se compar6 a Neupogen y a un placebo (tratamiento ficticio) en un

principal en € que participaron 348 pacientes con cancer de pecho. El estudio examind | ion de
la neutropenia grave durante el primer ciclo de quimioterapia citotoxica.

Para estudiar la seguridad de Filgrastim ratiopharm se realizaron dos estudios mas %;%utes con

¢Quétipo de estudios se han realizado con Filgrastim ratiopharm? E @,

cancer de pulmén 'y con linfoma no Hodgkin.

¢Qué beneficio ha demostrado tener Filgrastim ratiopharm durantel dios?

El tratamiento con Filgrastim ratiopharm y Neupogen dio lugar a reducéi arecidas en la duracion
de laneutropenia grave. Durante los primeros 21dias del ciclo de qui ia, los pacientesalos
gue se administré Filgrastim ratiopharm o Neupogen presentaron iagrave durante un
promedio de 1,1 dias, en comparacién con los 3,8 dias de aguel recibieron placebo. Por lo tanto,
la eficacia de Filgrastim ratiopharm demostro ser equival enti@e Neupogen.

¢Cual es e riesgo asociado a Filgrastim ratiophar

El efecto secundario més comun (observado en mas iente de cada 10) tras la administracion de
Filgrastim ratiopharm es el dolor muscul oesquel € lor en musculos 'y huesos). Dependiendo de
las condiciones en las que se usa Filgrastim rati z@m se podran observar otros efectos secundarios
en més de 1 paciente de cada 10. La lista compl etade efectos secundarios comunicados sobre

¢Por qué se ha aprobado
El Comité de Medicament so Humano (CHMP) considerd que, de acuerdo con los requisitos de
iopharm ha demostrado tener un perfil de calidad, seguridad y eficacia
similar al de Neupo r tanto el CHMP consider6 que, al igual que en el caso de Neupogen, los

beneficios son m

Otrasjnfogmaciones sobre Filgrastim ratiopharm:
La Copdig'dn Europea concedi6 una autorizacion de comercializacion para Filgrastim ratiopharm

&nto completo del EPAR de Filgrastim ratiopharm puede encontrarse agui.

Fecha dela dltima actualizacion del presenteresumen: 09-2008.
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