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Resumo do EPAR destinado ao publico O

Este documento é um resumo do Relat6rio Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CH

avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendacdes sobre as condi¢des de utili do
medi camento. Q

Se necessitar de informacédo adicional sobre a sua doenca ou o tratamento, lel a@q o)
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacé uiser obter
mai s informacao sobre os fundamentos das recomendacbes do CHMP, leia Ussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O queéoFilgrastim ratiopharm? Q
O Filgrastim ratiopharm é um concentrado para solugéo usdo (gota agota numaveia).
Contém a substancia activa filgrastim.
O Filgrastim ratiopharm € um medicamento biol6gic . Isto significaque o Filgrastim
ratiopharm é similar a um medicamento biol ()g'@o ja izado na Unido Europeia (UE) que contém a
mesma substancia activa (igualmente desig icamento de referéncia’). O medicamento de
referéncia do Filgrastim ratiopharm é o Neup%@ra mai s informagdes sobre medicamentos

u

biol 6gicos similares, ver o documento de Sg erespostas agui.

Para que é utilizado o Filgrastim rx& m?
O Filgrastim ratiopharm é utiliz imular a producéo de gl ébul os brancos nas seguintes

situacdes:

e parareduzir aduragéo d%openia (contagens baixas de neutrdfilos, um tipo de glébulos
brancos) e a ocorréngia tropeniafebril (neutropenia com febre) em doentes submetidos a
tratamento com quilmiBterapia (tratamento anti-cancerigeno) citotdxica (que destréi céulas);

e parareduzir a da neutropenia em doentes submetidos a tratamento que destréi as células
damedula g es de um transplante de medula 6ssea (tal como acontece com alguns doentes
com |eficemi a) flue apresentem risco aumentado de desenvolver neutropenia grave prolongada;

e para os niveis de neutrofilos e reduzir o risco de infecgBes em doentes com neutropenia
ean tes de infecgdes graves ou recorrentes,

ar aneutropenia persistente em doentes com infecg@o pelo virus daimunodeficiéncia
a (VIH) avangada, parareduzir os riscos de infecgdes bacterianas, quando outras opgoes de
tratamento S50 inapropriadas.
Igrastim ratiopharm pode igualmente ser utilizado em doentes prestes a doar células estaminais
paratransplante, por forma a gjudar a medula 6ssea a produzir estas células.
O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Filgrastim ratiopharm?
O Filgrastim ratiopharm é administrado por injeccéo subcutanea ou por perfusdo numaveia. O modo
de administrac&o, a dose e a duracdo do tratamento dependem da razéo do tratamento, do peso
corporal do doente e da resposta ao tratamento. O Filgrastim ratiopharm é geralmente administrado
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num centro de tratamento especializado, embora os doentes que o recebam por via subcuténea o
possam auto-administrar apos receberem um treino adequado. Para mais informacdes, consulte o
Folheto Informativo.

Como funciona o Filgrastim ratiopharm?

A substéncia activa do Filgrastim ratiopharm, o filgrastim, é muito semelhante a uma proteina humana
denominada factor estimulador de col6nias de granulécitos (G-CSF). O Filgrastim € produzido por
meio de um método denominado “ tecnologia de ADN recombinante” : é produzido por uma bactéria
que recebeu um gene (ADN) que o torna capaz de produzir filgrastim. Esta substancia de substituicéo
funciona da mesma maneira que o G-CSF produzido naturalmente, estimulando assim a medula éssea
aproduzir maior nimero de glébulos brancos.

Como foi estudado o Filgrastim ratiopharm? 6

Os estudos efectuados com o Filgrastim ratiopharm tiveram por objectivo demonstrar asua
equival éncia ao medicamento de referéncia, 0 Neupogen.

O Filgrastim ratiopharm foi comparado com Neupogen e com placebo (tratamento s'ﬁnlﬁcyrum
estudo principa gue incluiu 348 doentes com cancro da mama. O estudo analisou

neutropenia grave durante o primeiro ciclo de quimioterapia citotoxica.

Para avaliar a seguranca do Filgrastim ratiopharm foram realizados dois est @ioentes

cancro dos pulmdes e Linfoma N&o Hodgkin.
Qual o beneficio demonstrado pelo Filgrastim ratiopharm duran Qdos’?

No tratamento com Filgrastim ratiopharm e Neupogen observaram- 0es da duragéo
semel hantes de neutropenia grave. Durante o primeiro ciclo de@'ii oterapia (21 dias), os doentes

da
com

tratados com Filgrastim ratiopharm ou Neupogen tiver eut iagrave durante cercade 1,1 dias,
em comparacdo com 3,8 dias em doentes que receberam . Por conseguinte, ficou demonstrado
que a eficacia do Filgrastim ratiopharm é equivalente b ogen.

?

Qual éorisco associado ao Filgrastim ratiop
Os efeitos secundarios mais frequentes assoei
em cada 10 doentes) sdo dores muscul oesguel (dores nos muscul 0s e nos 0ss0s). Poderdo ser
observados outros efeitos secundérios epamai s em cada 10 doentes, dependendo da patologia
paraquefoi utilizado o Filgrastim rati @ . Para alista completa dos efeitos secundérios
comunicados relativamente ao Filgeastig,atiopharm, consulte o Folheto Informativo.

O Filgrastim ratiopharm n&o deve ilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (al érgicas)
ao filgrastim ou aqualquer o ponente do medicamento.

- ilgrastim ratiopharm (observados em mais de 1

Por quefoi aprovado
O Comité dos Medi
requisitos da Uni

im ratiopharm?
para Uso Humano (CHMP) concluiu que, em conformidade com os
eia, 0 Filgrastim ratiopharm tem um perfil de qualidade, seguranca e

eficacia comp do Neupogen. Em consequéncia, 0 CHMP considerou que, a semelhanca do
Neupog cios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concesséo de
uma autor de introdugéo no mercado para o Filgrastim ratiopharm.

cao no Mercado, vélida paratoda a Uni&o Europeia, para o medicamento Filgrastim

t for magOes sobre o Filgrastim ratiopharm
Setembro de 2008, a Comissdo Europeia concedeu a ratiopharm GmbH uma Autorizagéo de
iopharm.

O EPAR completo sobre o Filgrastim ratiopharm pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela tltima vez em 09-2008.
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