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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (C
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condigdes de ao do

medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenc¢a ou o tratamento, lei @ﬁeto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmaceutico quiser obter
mais informagé&o sobre os fundamentos das recomendacdes do CHMP, IP'G SCUSSA0

Cientifica (também parte do EPAR). \'

O que é o Neupopeg? @
O Neupopeg é uma solucdo injectavel que contém a sub tér@activa pegfilgrastim. Encontra-se
disponivel na apresentacdo de seringa pré-cheia e canet% eia (SureClick), cada uma com 6 mg
de pegfilgrastim.

Para que é utilizado o Neupopeg? . Y

O Neupopeg ¢é utilizado em doentes com cancr alivio de alguns dos efeitos secundarios do seu
tratamento. A quimioterapia (tratament agan rigeno) citotdxica (que destroi células) destroi
igualmente glébulos brancos, o que po ar neutropenia (contagem baixa de globulos brancos) e o
desenvolvimento de infeccdes. O Ne%g é utilizado para reduzir a duracdo da neutropenia e a
ocorréncia de neutropenia febril ( enia com febre).

O Neupopeg pode ser utilizad ersos tipos de cancro, com excepcao da leucemia mieldide
crénica (um cancro dos globbesbrancos). Também nédo pode ser utilizado em doentes com sindromes
mielodisplasicos, uma d m que sao produzidos demasiados glébulos brancos, e que pode causar

leucemia. *

O medicamento s er obtido mediante receita médica.

Como se uti eupopeg?

O tratam Neupopeg deve ser iniciado e controlado por um médico com experiéncia no

tratamento de cancro ou de doencgas do sangue. O Neupopeg é administrado numa injeccao Unica de
6 mg sob a pele, cerca de 24 horas depois do final de cada ciclo de quimioterapia. Ap6s receberem
treino adequado, os doentes podem auto-administrar a injecgdo. O uso do Neupopeg nao esta
recomendado em criancas, pois ndo estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia neste grupo.

Como funciona o Neupopeg?

A substéancia activa do Neupopeg, o pegfilgrastim, € um imuno-estimulante do grupo “factores
estimuladores de colénias”. O pegfilgrastim consiste na substancia filgrastim, uma cépia de uma
proteina humana denominada factor estimulador de colénias de granulécitos (G-CSF), que foi
“peguilada” (revestida com uma substéncia quimica chamada polietilenoglicol). O filgrastim actua
estimulando a medula 6ssea a produzir mais glébulos brancos, o que aumenta as contagens de
glébulos brancos e trata a neutropenia. O filgrastim encontra-se disponivel noutros medicamentos na
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Unido Europeia ha alguns anos. Dado ser peguilado em pegfilgrastim, o ritmo a que 0 medicamento é
eliminado do organismo é reduzido, o que permite a sua administracdo com menor frequéncia.

O filgrastim no Neupopeg é produzido por um método conhecido por “tecnologia de ADN
recombinante™: é produzido por uma bactéria que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de
produzir a substancia. A molécula de substituicdo funciona da mesma maneira que o G-CSF produzido
naturalmente.

Como foi estudado o Neupopeg?

O Neupopeg foi estudado em dois estudos principais que incluiram 467 doentes com cancro da mama
a receber quimioterapia citotoxica. Em ambos estudos, a eficacia de uma injeccao Unica de Neupopeg
foi comparada a de injeccgdes diarias multiplas de filgrastim durante cada um de quatro ciclos de
quimioterapia. O principal parametro de eficacia foi a duracdo da neutropenia grave durante o
primeiro ciclo de quimioterapia.

Qual o beneficio demonstrado pelo Neupopeg durante os estudos?

O Neupopeg foi tdo eficaz como o filgrastim na reducéo da duracéo da neutropenia g ambos
0s estudos, 0s doentes tiveram neutropenia grave cerca de 1,7 dias durante o seu pri ciclo de
quimioterapia.

*
Qual é o risco associado ao Neupopeg? &<\/
A maioria dos efeitos secundarios observados em doentes a tomar Neup 0s estudos devem-se a
doenca subjacente ou a quimioterapia. Os efeitos secundarios mais fr s associados ao Neupopeg
(observados em mais de 1 em cada 10 doentes) sdo dores dsseas e r@ acrescidos de lactato
desidrogenase (um marcador da degradacédo dos glébulos verme ara a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente ao Neupopeg, cons Iheto Informativo.
O Neupopeg nédo deve ser utilizado em pessoas que pos |persen5|ve|s (alérgicas) ao
pegfilgrastim ou a qualquer outro componente do medlg%n

Por que foi aprovado o Neupopeg?
O Comité dos Medicamentos para Uso Humal @MP) concluiu que os beneficios do Neupopeg sdo
superiores aos seus riscos na reducgéo da d neutropenia e da incidéncia da neutropenia febril

em doentes tratados com quimioterapia‘€it@ ica para doengas malignas. O Comité recomendou a
concessao de uma autorizacdo de int@&n no mercado para o Neupopeg.

Outras informacdes sobre 0 eg

Em 22 de Agosto de 2002, a 18sdo Europeia concedeu a Dompé Biotec S.p.A. uma autorizacdo de

introducéo no mercado, vm ara toda a Unido Europeia, para 0 medicamento Neupopeg. A
autorizacao de introngfc) ercado foi renovada em 22 de Agosto de 2007.

O EPAR completo@} 0 Neupopeg pode ser consultado aqui.

Este resx@actualizado pela altima vez em 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/neupopeg/neupopeg.htm
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