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Dit document is een samenvatting van het Europees openbaar beoordelingsrapport (EPAR
geeft uitleg over de aanpak van het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebrui P)
bij de beoordeling van uitgevoerde studies, een proces dat uitmondt in aanbevelingen

gebruiksvoorwaar den.
Lees de hijduiter (ook onderdedl van het EPAR) of neem contact op met uw arts %theker, als
u meer informatie nodig heeft over uw aandoening of behandeling. De wet pelijke
discussie waarop de aanbevelingen van het CHMP zijn gebaseerd, is ook j AR
opgenomen. f )

Wat isFilgrastim ratiopharm? @é

Filgrastim ratiopharm is een oplossing voor injectie of infu% zame indruppeling in een ader) die

de werkzame stof filgrastim bevat.

Filgrastim ratiopharm is een *biosimilair’ (d.w.z. biolo
dat Filgrastim ratiopharm vergelijkbaar is met h geneesmiddel dat reeds goedgekeurd is
in de EU en dat dezelfde werkzame stof bevat (0o ‘referentiegeneesmiddel’ genoemd).
Neupogen is het referentiemiddel voor Filgr ratiopharm. Klik hier voor meer informatie over
biosimilaire geneesmiddelen en het vraag- woorddocument.

kwaardig) geneesmiddel. Dit betekent

Wanneer wordt Filgrastim rati ha@oorgeﬁchreven?

Filgrastim ratiopharm wordt gebr%m de aanmaak van witte bloedcellen te stimuleren in de

volgende gevallen:

e ter vermindering van ge van neutropenie (laag gehalte aan neutrofielen, een soort witte
bloedcel) en de kaps 1€l e neutropenie (neutropenie met koorts) bij patiénten die
cytotoxische ch ie krijgen (een celdodende kankerbehandeling);

e ter verminderi e duur van neutropenie bij patiénten die een behandeling ondergaan om de
beenmergc ernietigen voor een beenmergtransplantatie (bijvoorbeeld bij sommige
patiént kemie) indien zij het risico lopen van langdurige, ernstige neutropenie;

o terv van het neutrofielgehalte en ter vermindering van de kans op infecties bij patiénten
m openie en een voorgeschiedenis van ernstige, recidiverende infecties;

o v%ﬁe behandeling van aanhoudende neutropenie bij patiénten met een hiv-infectiein een

evorderd stadium om de kans op bacteriéle infecties te verkleinen wanneer andere
andelingen ongeschikt zijn.
ifgrastim ratiopharm kan ook worden gebruikt bij patiénten die op het punt staan bloedstamcellen te
doneren voor transplantatie, zodat die cellen gemakkelijker door het beenmerg worden af gegeven.
Het middel is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar.

Hoewordt Filgrastim ratiophar m gebruikt?
Filgrastim ratiopharm wordt toegediend door injectie onder de huid of door indruppeling in een ader.
Hoe het middel wordt toegediend, de dosis en de duur van de behandeling hangen af van de reden
waarom het wordt gebruikt, van het gewicht van de patiént en van de respons op de behandeling.
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Filgrastim ratiopharm wordt gewoonlijk toegediend in een gespecialiseerd behandelingscentrum,
hoewel patiénten bij wie het middel viainjectie onder de huid wordt toegediend, de injectie ook zelf
kunnen toedienen zodra hun dat is aangeleerd. Zie de bijsluiter voor verdere informatie.

Hoe werkt Filgrastim ratiopharm?

Filgrastim, de werkzame stof van Filgrastim ratiopharm, lijkt sterk op het menselijke eiwit
granulocytkol oniestimulerende factor (G-CSF). Filgrastim wordt vervaardigd met behulp van een

methode die bekendstaat als ‘ recombinant-DNA-techniek’ en wel door een bacterie waarin een gen

(DNA) isingebracht, zodat Filgrastim kan worden aangemaakt. De vervangingsstof werkt op dezelfde
manier as natuurlijk aangemaakte G-CSF, namelijk door het beenmerg ertoe aan te zetten meer witte
bloedcellen te produceren. 6

HoeisFilgrastim ratiopharm onder zocht? é
Filgrastim ratiopharm werd onderzocht om aan te tonen dat het vergelijkbaar is met het @
referentiegeneesmiddel, Neupogen.

Filgrastim ratiopharm werd vergeleken met Neupogen en placebo (een schijnbehandelijagh

belangrijk onderzoek met 348 patiénten die borstkanker hadden. In het onderzoek W eken naar
de duur van ernstige neutropenie bij patiénten tijdens de eerste cyclus van de cytafoxisshe

chemotherapie.
Om de veiligheid van Filgrastim ratiopharm na te gaan werden nog twee an&derzoeken
uitgevoerd bij patiénten met longkanker en non-Hodgkin-lymfoom. @

Welke voordelen bleek Filgrastim ratiopharm tijdens de studies%ben?
Door behandeling met Filgrastim ratiopharm werd een vergelijkbare verffiindering van de duur van

ernstige neutropenie verkregen als met Neupogen. Tijdens de chemotherapiecyclus van 21
dagen vertoonden de patiénten die met Filgrastim ratioph eupogen werden behandeld ernstige
neutropenie gedurende gemiddeld 1,1 dagen, tegenover, bij degenen die placebo kregen.
Daarmee was aangetoond dat Filgrastim ratiopharm erkzaam was als Neupogen.

Welkerisico's houdt het gebruik van Filgrggigl\atiopharm in?

De meest voorkomende bijwerking van Fil ratiopharm (waargenomen bij meer dan 1 op de 10
patiénten) is muscul oskel etale pijn (pij nTv\gen en botten). Nog andere bijwerkingen kunnen bij
meer dan 1 op de 10 patiénten word omen, afhankelijk van de aandoening waarvoor
Filgrastim ratiopharm wordt gebruikt. de bijsluiter voor het volledige overzicht van ale
gerapporteerde bijwerkingen vapFi im ratiopharm.

Filgrastim ratiopharm mag ni len gebruikt bij mensen die mogelijk overgevoelig (allergisch)
zijn voor filgrastim of vo der bestanddeel van het middel.

*

Waarom is Filgrasti
Het Comité voor

iopharm goedgekeurd?
iddelen voor menselijk gebruik (CHMP) heeft geconcludeerd dat

overeenkomsti -vereisten aangetoond is dat Filgrastim ratiopharm een vergelijkbare kwaliteit,
veiligheid aamheid heeft a's Neupogen. Daarom was het CHMP van oorded dat, net zoals
voor N et voordeel groter was dan het vastgestel de risico. Het CHMP heeft geadviseerd een
Vergunii verlenen voor het in de handel brengen van Filgrastim ratiopharm.

@ informatie over Filgrastim ratiopharm:
ropese Commissie heeft op 15 september 2008 een in de hele Europese Unie geldige vergunning

or het in de handel brengen van Filgrastim ratiopharm verleend aan de firma ratiopharm GmbH.

Klik hier voor het volledige EPAR voor Filgrastim ratiopharm.

Deze samenvatting isvoor het laatst bijgewerkt in 09-2008.
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