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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenc¢a ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informac&o sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discusséo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Tevagrastim?

O Tevagrastim é um concentrado para solugdo ou para perfusdo (gota a gota numa veia). Contém a
substancia activa filgrastim.

O Tevagrastim é um medicamento bioldgico similar. Isto significa que o Tevagrastim é similar a um
medicamento bioldgico ja autorizado na Unido Europeia (UE) que contém a mesma substancia activa
(igualmente designado “medicamento de referéncia”). O medicamento de referéncia do Tevagrastim é
o Neupogen. Para mais informacdes sobre medicamentos biolégicos similares, ver o documento de
perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Tevagrastim?

O Tevagrastim é utilizado para estimular a producao de glébulos brancos nas seguintes situacGes:

e parareduzir a duracdo da neutropenia (contagens baixas de neutréfilos, um tipo de glébulos
brancos) e a ocorréncia de neutropenia febril (neutropenia com febre) em doentes submetidos a
tratamento com quimioterapia (tratamento anti-cancerigeno) citotoxica (que destréi células);

e para reduzir a duracdo da neutropenia em doentes submetidos a tratamento que destroi as células
da medula 6ssea antes de um transplante de medula éssea (tal como acontece com alguns doentes
com leucemia) que apresentem risco aumentado de desenvolver neutropenia grave prolongada;

e para aumentar os niveis de neutrofilos e reduzir o risco de infecgfes em doentes com neutropenia
e antecedentes de infec¢Oes graves ou recorrentes;

e para tratar a neutropenia persistente em doentes com infeccéo pelo virus da imunodeficiéncia
humana (VIH) avancada, para reduzir os riscos de infecgdes bacterianas, quando outras opgdes de
tratamento sdo inapropriadas.

O Tevagrastim pode igualmente ser utilizado em doentes prestes a doar células estaminais para

transplante, por forma a ajudar a medula dssea a produzir estas células.

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Tevagrastim?
O Tevagrastim é administrado por injeccdo subcutanea ou por perfusdo numa veia. O modo de
administracdo, a dose e a duragdo do tratamento dependem da razdo do tratamento, do peso corporal
do doente e da resposta ao tratamento. O Tevagrastim é geralmente administrado num centro de
tratamento especializado, embora os doentes que o recebam por via subcutanea o possam auto-
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administrar apos receberem um treino adequado. Para mais informacdes, consulte o Folheto
Informativo.

Como funciona o Tevagrastim?

A substancia activa do Tevagrastim, o filgrastim, é muito semelhante a uma proteina humana
denominada factor estimulador de coldnias de granuldcitos (G-CSF). O Filgrastim é produzido por
meio de um método denominado ““tecnologia de ADN recombinante”: é produzido por uma bactéria
gue recebeu um gene (ADN) que o torna capaz de produzir filgrastim. Esta substancia de substitui¢do
funciona da mesma maneira que o G-CSF produzido naturalmente, estimulando assim a medula dssea
a produzir maior namero de gldbulos brancos.

Como foi estudado o Tevagrastim?

Os estudos efectuados com o Tevagrastim tiveram por objectivo demonstrar a sua equivaléncia ao
medicamento de referéncia, o Neupogen.

O Tevagrastim foi comparado com Neupogen e com placebo (tratamento simulado) num estudo
principal que incluiu 348 doentes com cancro da mama. O estudo analisou a duragéo da neutropenia
grave durante o primeiro ciclo de quimioterapia citotoxica.

Para avaliar a seguranca do Tevagrastim foram realizados dois estudos em doentes com cancro dos
pulmdes e Linfoma N&o Hodgkin.

Qual o beneficio demonstrado pelo Tevagrastim durante os estudos?

No tratamento com Tevagrastim e Neupogen observaram-se redugdes da duragdo semelhantes de
neutropenia grave. Durante o primeiro ciclo de quimioterapia (21 dias), os doentes tratados com
Tevagrastim ou Neupogen tiveram neutropenia grave durante cerca de 1,1 dias, em compara¢do com
3,8 dias em doentes que receberam placebo. Por conseguinte, ficou demonstrado que a eficécia do
Tevagrastim é equivalente a do Neupogen.

Qual é o risco associado ao Tevagrastim?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Tevagrastim (observados em mais de 1 em cada
10 doentes) sdo dores musculoesqueléticas (dores nos musculos e nos 0ssos). Poderdo ser observados
outros efeitos secundarios em mais de 1 em cada 10 doentes, dependendo da patologia para que foi
utilizado o Tevagrastim. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Tevagrastim, consulte o Folheto Informativo.

O Tevagrastim nao deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) ao
filgrastim ou a qualquer outro componente do medicamento.

Por que foi aprovado o Tevagrastim?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que, em conformidade com os
requisitos da Unido Europeia, o Tevagrastim tem um perfil de qualidade, seguranca e eficacia
comparavel ao do Neupogen. Em consequéncia, 0o CHMP considerou que, & semelhanga do Neupogen,
0s beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessao de uma
autorizacao de introducdo no mercado para o Tevagrastim.

Outras informacdes sobre o Tevagrastim

Em 15 de Setembro de 2008, a Comissdo Europeia concedeu a Teva Generics GmbH uma
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento
Tevagrastim.

O EPAR completo sobre o Tevagrastim pode ser consultado aqui.

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