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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Accofil. O seu objetivo
€ explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de recomendar a sua autorizagédo na
UE, bem como as suas condic¢des de utilizacdo. Ndo tem por finalidade fornecer conselhos praticos
sobre a utilizacdo do Accofil.

Para obter informacdes praticas sobre a utilizagdo do Accofil, os doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Accofil e para que é utilizado?

O Accofil € um medicamento utilizado para estimular a producéao dos glébulos brancos nas seguintes
situacdes:

e para reduzir a duragao da neutropenia (niveis baixos de neutrofilos, um tipo de glébulo branco) e a
ocorréncia de neutropenia febril (neutropenia com febre) em doentes a receberem quimioterapia
citotéxica (medicamentos que matam algumas células no tratamento do cancro);

e para reduzir a duragao da neutropenia em doentes submetidos a tratamento para a destruicédo das
células da medula 6ssea antes de um transplante de medula éssea (como sucede em alguns
doentes com leucemia) que se considerem estar em risco de neutropenia grave e prolongada;

e para ajudar a libertar células da medula 6ssea em doentes que estédo a preparar-se para doar
células estaminais do sangue para transplante;

e para aumentar os niveis de neutrofilos e reduzir o risco de infegdes em doentes com neutropenia
com antecedentes de infe¢cdes graves e repetidas;

e para tratar a neutropenia persistente em doentes com infecdo avancada pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana (VIH), com o objetivo de diminuir o risco de infe¢cdes bacterianas quando
outros tratamentos sao inapropriados.
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O Accofil, que contém a substancia ativa filgrastim, € um medicamento biolégico similar (também
conhecido como medicamento biossimilar). Isto significa que o Accofil é similar a um medicamento
biolégico (medicamento de referéncia) ja autorizado na Unido Europeia (UE). O medicamento de
referéncia do Accofil € o Neupogen. Para mais informagfes sobre os medicamentos biolégicos
similares, consulte o documento de perguntas e respostas aqui.

Como se utiliza o Accofil?

O Accofil esta disponivel na forma de uma solucao injetavel ou para perfusao (gota a gota numa veia)
em seringas pré-cheias. E administrado por injecéo sob a pele ou por perfusdo numa veia. O
medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado em
colaboracdo com um centro para o tratamento do cancro.

O modo de administracdo, a dose e a duracdo do tratamento com o Accofil dependem do motivo da
sua utilizagdo, do peso corporal do doente e da resposta ao tratamento. Para mais informagdes,
consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o Accofil?

A substancia ativa no Accofil, o filgrastim, é extremamente semelhante a uma proteina humana
chamada fator de estimulagdo das coldnias de granulécitos (G-CSF). O mecanismo de acgdo do
filgrastim é idéntico ao do G-CSF de ocorréncia natural, na estimulacdo da medula éssea para produzir
mais glébulos brancos. O filgrastim no Accofil € produzido por um método denominado «tecnologia de
ADN recombinante»: é gerado por bactérias nas quais foi introduzido um gene (ADN) que as torna
capazes de produzir o filgrastim.

Quais os beneficios demonstrados pelo Accofil durante os estudos?

Foram realizados estudos para demonstrar que o Accofil gera niveis da substancia ativa no organismo
semelhantes aos observados no Neupogen que e aumenta os nidmeros de neutréfilos de forma
comparavel.

O Accofil foi analisado hum estudo principal que incluiu 120 doentes adultas com cancro da mama
tratadas com quimioterapia conhecida por causar neutropenia. As doentes receberam a quimioterapia
no dia 1 de um ciclo de trés semanas e, de seguida, receberam uma dose de Accofil no dia seguinte e
diariamente ao longo de 14 dias. O principal parametro de eficacia foi a duragdo da neutropenia grave.
A neutropenia grave durou, em média, 1,4 dias. Este valor é comparavel com 1,6 dias e 1,8 dias,
valores notificados noutros estudos incluidos na literatura com a utilizagdo do filgrastim. Dados obtidos
em estudos publicados indicam que os beneficios e a seguranca do filgrastim sdo semelhantes, tanto
nos adultos como nas criangas a receberem quimioterapia.

Quais sao os riscos associados ao Accofil?

O efeito secundario mais frequente associado ao Accofil (observado em mais de 1 doente em cada 10)
€ a dor musculosquelética (dor nos musculos e 0ssos). Podem ser observados outros efeitos
secundarios em mais de 1 em cada 10 doentes, dependendo da patologia para a qual o Accofil é
utilizado. Para a lista completa de todos os efeitos secundarios e restri¢cdes relativamente ao Accofil,
consulte o Folheto Informativo.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Por que foi aprovado o Accofil?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela legislagcdo da UE para os medicamentos bioldgicos similares, foi demonstrado que o
Accofil apresenta um perfil de qualidade, seguranca e eficacia comparavel ao do Neupogen. Por
conseguinte, o CHMP considerou que, & semelhanca do Neupogen, os seus beneficios sdo superiores
aos riscos identificados e recomendou a sua aprovacédo para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Accofil?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Accofil. Com base
neste plano, foram incluidas informacgdes de segurangca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Accofil, incluindo as precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais
de saude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestédo dos riscos.

Outras informacodes sobre o Accofil

Em 18 de setembro de 2014, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Accofil.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestédo dos riscos relativos ao Accofil podem ser consultados
no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Para mais informacdes sobre o tratamento com o Accofil, leia o Folheto

Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003956/WC500169991.pdf
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