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Zefylti (filgrastim)

Um resumo sobre Zefylti e por que estd autorizado na UE

O que é Zefylti e para que é utilizado?

Zefylti € um medicamento que estimula a producdo de gldbulos brancos e é utilizado:

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

e para aumentar os niveis de neutrdfilos e reduzir o risco de infegGes em doentes com neutropenia
que tenham um historial de infegdes 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 infegcGes bacterianas, quando outras
opgoes de tratamento ndo sao apropriadas.

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

Zefylti contém a substancia ativa filgrastim e é um medicamento biolégico. E um medicamento
biossimilar, o que significa que Zefylti é altamente similar a outro medicamento bioldgico
(medicamento de referéncia) ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Zefylti é
Neupogen. Para mais informagdes sobre os medicamentos biossimilares, consulte aqui.

Como se utiliza Zefylti?

Zefylti s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser administrado em
colaboragcdo com um centro para o tratamento do cancro. O medicamento esta disponivel em seringas
pré-cheias e é administrado por injecdo subcutanea ou por perfusdo (administracdo gota a gota) numa
veia.
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O modo de administracao de Zefylti, 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 mais informacgOes sobre a utilizagdo de Zefylti, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Zefylti?

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

Quais os beneficios demonstrados por Zefylti durante os estudos?

Estudos laboratoriais que compararam Zefylti com Neupogen mostraram que a substancia ativa de
Zefylti é altamente similar a de Neupogen em termos de estrutura, pureza e atividade bioldgica. Os
estudos demonstraram também que a administragdo de Zefylti produz niveis da substancia ativa no
organismo semelhantes aos observados com Neupogen.

Uma vez que Zefylti € um medicamento biossimilar, ndo é necessario repetir para Zefylti os estudos
sobre a eficacia e a seguranca de filgrastim realizados com Neupogen.

Quais sao os riscos associados a Zefylti?

A seguranca de Zefylti foi avaliada e, com base em todos os estudos realizados, considera-se que os
efeitos secundarios do medicamento sdo comparaveis aos do medicamento de referéncia Neupogen.

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizagdo de Zefylti, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Zefylti (que podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas) incluem febre, dor musculoesquelética (dor nos musculos e ossos), anemia (niveis baixos de
globulos vermelhos), vémitos e nduseas (sensacdo de enjoo).

Por que esta Zefylti autorizado na UE?

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

Os dados disponiveis foram considerados suficientes para concluir que Zefylti terd os mesmos efeitos
gue Neupogen nas suas utilizacdes aprovadas. Por conseguinte, a Agéncia considerou que, a
semelhanca de Neupogen, os beneficios de Zefylti sdo superiores aos riscos identificados e o
medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zefylti?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Zefylti.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Zefylti sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Zefylti sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Zefylti

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zefyilti.
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