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Nivestim (filgrastim)
Um resumo sobre Nivestim e porque esta autorizado na UE

O que é Nivestim e para que é utilizado?

Nivestim é um medicamento que estimula a produgéo de glébulos brancos e é utilizado:

e para reduzir a duracao da neutropenia (niveis baixos de neutréfilos, um tipo de glébulo branco) e
prevenir a neutropenia febril (neutropenia com febre) em doentes com cancro (excluindo doentes
com leucemia mieloide crénica ou com sindromes mielodisplasicas). A neutropenia é um efeito
secundario frequente do tratamento contra o cancro e pode deixar os doentes vulneraveis a
infecdes;

e para reduzir a duracdo da neutropenia em doentes submetidos a tratamento para eliminar as
células da medula 6ssea antes de um transplante de medula éssea (como no caso de determinados
doentes com leucemia), se houver risco de neutropenia grave a longo prazo;

e para aumentar os niveis de neutréfilos e reduzir o risco de infecbes em doentes com neutropenia
que tenham um historial de infecBes graves e recorrentes;

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

Nivestim pode igualmente ser utilizado em pessoas prestes a doar células estaminais para transplante,
por forma a ajudar a medula éssea a produzir estas células.

Nivestim é um medicamento bioldgico similar. Isto significa que é altamente similar a outro
medicamento biolégico (medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de
referéncia de Nivestim é Neupogen. Para mais informac¢des sobre os medicamentos biossimilares,
consulte aqui.

Nivestim contém a substancia ativa filgrastim.
Como se utiliza Nivestim?

Nivestim s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado em
colaboracdo com um centro para o tratamento do cancro. O medicamento esta disponivel em seringas
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pré-cheias e é administrado por injecdo subcutanea ou por perfusdo (administracdo gota a gota) numa
veia.

O modo de administracdo de Nivestim, a sua dose e a duracao do tratamento dependem da indicacdo
em que for utilizado, do peso corporal do doente e da resposta ao tratamento. Para obter informagdes
adicionais sobre a utilizacdo de Nivestim, leia o Folheto Informativo ou contacte o médico ou
farmacéutico.

Como funciona Nivestim?

A substancia ativa de Nivestim, o filgrastim, € muito semelhante a uma proteina humana denominada
fator estimulador de coldnias de granuldcitos (G-CSF). O filgrastim atua de forma idéntica ao do G-CSF
produzido naturalmente, estimulando a medula 6ssea a produzir mais glébulos brancos.

Quais os beneficios demonstrados por Nivestim durante os estudos?

Estudos laboratoriais que compararam Nivestim com Neupogen mostraram que a substancia ativa de
Nivestim é altamente similar a de Neupogen em termos de estrutura, pureza e atividade biologica. Os
estudos mostraram igualmente que a administragéo de Nivestim produz niveis da substéncia ativa no
organismo semelhantes aos produzidos pela administracdo de Neupogen.

Além disso, um estudo em 279 doentes adultos do sexo feminino com cancro da mama que estavam a
ser tratadas com medicamentos contra o cancro demonstrou que Nivestim é comparavel ao
medicamento de referéncia, Neupogen. O principal parametro de eficacia foi a duracdo da neutropenia
grave. Os doentes que receberam Nivestim tiveram neutropenia grave por um periodo de tempo
semelhante ao dos doentes que receberam Neupogen.

Dado que Nivestim é um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir todos os estudos
realizados com Neupogen sobre a eficacia e segurancga de Nivestim.

Quais sdo os riscos associados a Nivestim?

A seguranca de Nivestim foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que 0s
efeitos secundarios do medicamento sao idénticos aos do medicamento de referéncia (Neupogen).

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Nivestim (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao febre, dores musculoesqueléticas (dores nos musculos e nos 0ssos), anemia
(contagens baixas de glébulos vermelhos), vémitos e nauseas (enjoos). Poderéo ser observados outros
efeitos secundarios em mais de 1 em cada 10 doentes, dependendo da doenca para que é utilizado
Nivestim. Para a lista completa das restri¢des de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados
relativamente a Nivestim, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado Nivestim?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, em conformidade com os requisitos da UE para os
medicamentos biossimilares, foi demonstrado que Nivestim apresenta uma estrutura, pureza e
atividade bioldgica altamente similares as de Neupogen e que se distribui da mesma forma no
organismo.

Todos estes dados foram considerados suficientes para concluir que Nivestim tera um comportamento
similar ao de Neupogen em termos de eficacia e seguranca nas suas utiliza¢cdes aprovadas. Por
conseguinte, a Agéncia considerou que, a semelhanca de Neupogen, os beneficios de Nivestim sao
superiores aos riscos identificados e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Nivestim?

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 Nivestim.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Nivestim sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Nivestim sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Nivestim

A 8 de junho de 2010, Nivestim recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, vélida para toda
a Unido Europeia.

Mais informacdes sobre Nivestim podem ser encontradas no sitio Internet da
Agéncia:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nivestim.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2019.

Nivestim (filgrastim)
EMA/272025/2019 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nivestim

	O que é Nivestim e para que é utilizado?
	Como se utiliza Nivestim?
	Como funciona Nivestim?
	Quais são os riscos associados a Nivestim?
	Por que foi aprovado Nivestim?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Nivestim?
	Outras informações sobre Nivestim

