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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR) relativo ao Filgrastim
Hexal. O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessado de uma autorizacao de
introducdo no mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢cfes de utilizacdo do
Filgrastim Hexal.

O gue € o is Filgrastim Hexal?

O Filgrastim Hexal é uma solugéo injetavel ou para perfusdo (gota a gota numa veia) em seringa
pré-cheia. Contém a substancia ativa filgrastim (30 ou 48 milhdes de unidades — MU).

O Filgrastim Hexal € um medicamento biolégico similar. Isto significa que o Filgrastim Hexal é similar a
um medicamento biolégico ja autorizado na Unido Europeia (UE) que contém a mesma substancia
ativa (igualmente designado «medicamento de referéncia»). O medicamento de referéncia do
Filgrastim Hexal é o Neupogen. Para mais informacdes sobre os medicamentos biolégicos similares,
consulte o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Filgrastim Hexal?

O Filgrastim Hexal é utilizado para estimular a producédo de glébulos brancos nas seguintes situacoes:

e para reduzir a duracao da neutropenia (contagens baixas de neutroéfilos, um tipo de glébulos
brancos) e a incidéncia da neutropenia febril (neutropenia com febre) em doentes em tratamento
com quimioterapia (tratamento anticancerigeno) citotoxica (que destroéi células);

e para reduzir a duracao da neutropenia em doentes submetidos a tratamento que destrdi as células
da medula é6ssea antes de um transplante de medula éssea (tal como acontece com alguns
doentes com leucemia) que apresentem risco aumentado de desenvolver neutropenia crénica
grave;
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e para aumentar os niveis de neutréfilos e reduzir o risco de infegdes em doentes com neutropenia e
antecedentes de infe¢cdes graves ou recorrentes;

e para tratar a neutropenia persistente em doentes com infecdo avangada pelo virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), para reduzir os riscos de infe¢fes bacterianas, quando outras
opc¢des de tratamento sdo inapropriadas.

O Filgrastim Hexal pode igualmente ser utilizado em individuos prestes a doar células estaminais para
transplante, por forma a ajudar a medula 6ssea a produzir estas células.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Filgrastim Hexal?

O Filgrastim Hexal é administrado por inje¢cdo subcutanea (sob a pele) ou por perfusdo numa veia. O
modo de administracdo, a dose e a duracdo do tratamento dependem da situacdo para que é utilizado,
do peso corporal do doente e da resposta ao tratamento. Filgrastim Hexal é geralmente administrado
num centro de tratamento especializado, embora os doentes que o recebam por via subcuténea o
possam autoadministrar apds receberem um treino adequado. Para mais informagdes, consulte o
Folheto Informativo.

Como funciona o Filgrastim Hexal?

A substancia ativa do Filgrastim Hexal, o filgrastim, é similar a uma proteina humana denominada fator
estimulante de colénias de granulécitos (G-CSF). O filgrastim é produzido por meio de um método
denominado «tecnologia de ADN recombinante»: é produzido por bactérias nas quais foi introduzido
um gene (ADN), que as torna capazes de produzir o filgrastim. Esta substancia de substituicdo
funciona da mesma maneira que o G-CSF produzido naturalmente estimulando a medula 6ssea a
produzir mais glébulos brancos.

Como foi estudado o Filgrastim Hexal?

Os estudos efetuados com o Filgrastim Hexal tiveram por objetivo demonstrar a sua equivaléncia ao
medicamento de referéncia, o Neupogen.

Quatro estudos analisaram os niveis de neutréfilos no sangue num total de 146 voluntarios saudaveis
que receberam o Filgrastim Hexal ou o Neupogen. Os estudos analisaram os efeitos da administracao
Unica ou de administracdes repetidas de varias doses dos medicamentos, por injecdo subcutanea ou
perfusdo numa veia. O principal parametro de eficacia foi a contagem de neutréfilos apés os 10
primeiros dias de tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Filgrastim Hexal durante os estudos?

No tratamento com o Filgrastim Hexal e o Neupogen obtiveram-se aumentos semelhantes das
contagens de neutréfilos em voluntarios saudaveis durante os estudos. Estes dados foram
considerados suficientes para demonstrar que o beneficio do Filgrastim Hexal é comparavel ao do
medicamento de referéncia.

Qual é o risco associado ao Filgrastim Hexal?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Filgrastim Hexal (observados em mais de 1
doente em cada 10) sdo dores musculosqueléticas (dores nos musculos e nos 0ssos). Poderao ser
observados outros efeitos secundarios em mais de 1 doente em cada 10, dependendo da doenca para
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que foi utilizado o Filgrastim Hexal. Para a lista completa dos efeitos secundarios e restri¢cdes, consulte
o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Filgrastim Hexal?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo comunitéaria, o Filgrastim Hexal
demonstrou ter qualidade, seguranca e eficacia comparéaveis as do Neupogen. Por conseguinte, o
CHMP considerou que, a semelhanca do Neupogen, os beneficios sdo superiores aos riscos
identificados. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introdugdo no mercado para o
Filgrastim Hexal.

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

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Filgrastim Hexal.
Com base neste plano, foram incluidas informagdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Filgrastim Hexal, incluindo as precauc¢fes apropriadas a
observar pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Outras informacgodes sobre o Filgrastim Hexal

Em 6 de fevereiro de 2009, a Comissdo Europeia concedeu uma Autoriza¢do de Introducdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Filgrastim Hexal.

O EPAR completo relativo ao Filgrastim Hexal pode ser igualmente consultado no sitio Internet da
Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Para mais informacgdes sobre o tratamento com o Filgrastim Hexal, leia o Folheto Informativo (também
parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 07-2014.
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