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Neulasta (pedfilgrastim)
Um resumo sobre Neulasta e porque esta autorizado na UE

O que é Neulasta e para que é utilizado?

Neulasta é um medicamento utilizado em doentes com cancro para ajudar a controlar a neutropenia
(niveis baixos de neutréfilos, um tipo de glébulo branco), um efeito secundario frequente do
tratamento contra o cancro e que pode deixar os doentes vulneraveis a infegdes.

E administrado especificamente para reduzir a duracdo da neutropenia e prevenir a neutropenia febril
(neutropenia acompanhada de febre).

Neulasta ndo se destina a ser utilizado em doentes com leucemia mieloide crénica (um cancro do
sangue) ou com sindromes mielodisplasicas (doencas nas quais sdo produzidos grandes nimeros de
células sanguineas anormais, que podem causar leucemia).

Como se utiliza Neulasta?

Neulasta s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento do cancro ou de doencas do sangue.

Esta disponivel na forma de solugdo injetavel em seringa pré-cheia, para administracdo por via
subcuténea (sob a pele). Neulasta é administrado numa injecdo Unica de 6 mg, pelo menos 24 horas
apos o fim de cada ciclo de quimioterapia (tratamento com medicamentos contra o cancro). Os
doentes podem injetar o medicamento a si proprios se tiverem recebido formacédo adequada.

Para mais informacdes sobre a utilizagdo de Neulasta, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Neulasta?

A substancia ativa de Neulasta, o pedfilgrastim, consiste na substancia filgrastim, que é muito similar a
uma proteina humana denominada fator estimulante de colénias de granulécitos (G-CSF). O filgrastim
atua estimulando a medula 6ssea a produzir mais glébulos brancos, o que aumenta as contagens de
globulos brancos e trata a neutropenia.

O filgrastim encontra-se disponivel noutros medicamentos na Unido Europeia (UE) ha alguns anos. Em
Neulasta, o filgrastim foi peguilado (ligado a uma substancia quimica denominada polietilenoglicol).
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Isto abranda a eliminacéo de filgrastim do organismo, permitindo que o medicamento seja
administrado com menor frequéncia.

Quais os beneficios demonstrados por Neulasta durante os estudos?

Neulasta foi estudado em dois estudos principais que incluiram 467 doentes com cancro da mama a
receber quimioterapia. Nestes estudos, a eficacia de uma injecao Unica de Neulasta foi comparada a de
injecdes diarias multiplas de filgrastim durante cada um de quatro ciclos de quimioterapia. O principal
parametro de eficacia foi a duragéo da neutropenia grave durante o primeiro ciclo de quimioterapia.

Neulasta foi tdo eficaz como o filgrastim na reducao da duragédo da neutropenia grave. Em ambos os
estudos, os doentes apresentaram neutropenia grave durante cerca de 1,7 dias durante o seu primeiro
ciclo de quimioterapia, em comparacdo com cerca de cinco a sete dias sem recurso a um fator
estimulante.

Quais sao os riscos associados a Neulasta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Neulasta (que podem afetar mais de 1 em cada

10 pessoas) sao dores nos 0ssos. As dores musculares também sdo frequentes. Para a lista completa
das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a Neulasta, consulte
o Folheto Informativo.

Porque esta Neulasta autorizado na UE?

Neulasta é eficaz na redugéo da duracgdo da neutropenia grave durante a quimioterapia e os seus
efeitos secundarios foram considerados controlaveis. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
que os beneficios de Neulasta sao superiores aos seus riscos e 0 que o medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Neulasta?

A empresa que comercializa Neulasta fornecera aos doentes ou aos cuidadores que utilizem o
medicamento um cartédo de alerta a explicar a utilizacdo do dispositivo injetor que administra o
medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Neulasta.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Neulasta sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Neulasta séo cuidadosamente avaliados e sdo
adotadas quaisquer medidas necessarias para proteger os doentes.
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Outras informacoes sobre Neulasta

A 22 de agosto de 2002, Neulasta recebeu uma Autorizag¢éo de Introducdo no Mercado valida para
toda a UE. Mais informacdes sobre Neulasta podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2018.
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