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Grastofil (filgrastim) O

O prezentare generala a Grastofil si de ce este autorizat a@ medicament in

- <
Ce este Grastofil si pentru ce se utilizeaza? @g

L 4
Grastofil este un medicament care stimuleaza productia de 5$¢e albe si se utilizeaza:
u

e pentru a reduce durata neutropeniei (niveluri scazut trofile, un tip de globule albe) si a
preveni neutropenia febrila (neutropenie cu febra) cientii cu cancer (exceptand pacientii cu
leucemie mieloida cronica sau cu sindroame mielodisplazice). Neutropenia este o reactie adversa
frecventa la tratamentul impotriva cancerului @te face pacientii vulnerabili la infectii;

e pentru a reduce durata neutropeniei la pacieéntivcare urmeaza un tratament pentru distrugerea
celulelor maduvei spinarii Thaintea unuitransplant de maduva (cum sunt unii pacienti cu leucemie),
daca acestia au risc de neutropenie sewgravpe termen lung;

e pentru a ajuta la eliberarea celule@ maduva osoasa la pacientii care urmeaza sa doneze celule

. b d
stem sanguine pentru transplaal\

e pentru a mari numarul de e e si a reduce riscul de infectii la pacientii cu neutropenie care au
antecedente de infectii se Si repetate;

e pentru a trata neutropépfajpersistenta la pacientii infectati cu virusul imunodeficientei umane (HIV)
in stadiu avansat, pén reducerea riscului de infectii bacteriene cand nu sunt adecvate alte
tratamente.

Grastofil este un Nicament biosimilar”. Aceasta inseamna ca Grastofil este similar in proportie
foarte mare cu alt dicament biologic (,medicamentul de referintd”), care este deja autorizat in UE.
Medicamentu referinta pentru Grastofil este Neupogen. Pentru mai multe informatii despre

medicame@ iosimilare, vezi aici.

Cum tilizeaza Grastofil?

to;ll se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie administrat in
laborare cu un centru specializat in tratarea cancerului. Medicamentul este disponibil sub forma de
séeringi preumplute si se administreaza prin injectie subcutanata sau prin perfuzie (picurare) in vena.
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Modul in care este administrat Grastofil, doza si durata tratamentului depind de motivul pentru care se
utilizeaza, de greutatea corporald a pacientului si de raspunsul la tratament. Pentru informatii
suplimentare cu privire la utilizarea Grastofil, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Cum actioneaza Grastofil? ,b

*
Substanta activa din Grastofil, filgrastimul, este foarte asemanatoare cu o proteina uma@&mité
factor de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF). Filgrastimul actioneaza in acelagt a G-CSF
produs in mod natural, stimuland maduva osoasa sa produca mai multe globule al

Ce beneficii a prezentat Grastofil pe parcursul studiilor?

Grastofil a fost studiat Tntr-un studiu principal care a cuprins 120 de paciente agrulte cu cancer la san

tratate prin chimioterapie (medicamente pentru tratarea cancerului) de re se stia ca produce
neutropenie. Pacientelor li s-a administrat chimioterapie n ziua 1 din iclu de trei saptamani, apoi
o doza de Grastofil a doua zi si zilnic timp de pana la 14 zile. Princi ndicator al eficacitatii a fost
durata neutropeniei severe. Neutropenia severa a durat in medie ile, fata de 1,6 zile si 1,8 zile

conform celor raportate in studiile cu filgrastim din literatura @g specialitate. Datele din studiile
publicate arata ca beneficiile si siguranta filgrastimului sunt@ re atat la adultii, cat si la copiii tratati
prin chimioterapie.

De asemenea, au fost efectuate studii pentru a demonstra‘a Grastofil produce in organism niveluri de
substanta activa comparabile cu cele produse de medicamentul de referinta, Neupogen.

Care sunt riscurile asociate cu Gra i1?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate\Erastofil (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt febra, dureri musculoscheletice ri la nivelul muschilor si oaselor), anemie (numar scazut
de globule rosii), varsaturi si greata. POt fi,observate si alte reactii adverse la mai mult de 1 pacient din
10, in functie de afectiunea pentrué;s utilizeaza Grastofil. Pentru lista completa a reactiilor

G

adverse si a restrictiilor asociate c stofil, cititi prospectul.

N

De ce a fost aprobat tofil?

icamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru

-a demonstrat ca Grastofil este comparabil din punct de vedere al calitatii,
sigurantei si eficagitatii Neupogen. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Neupogen,
beneficiile Grastjéxﬁt mai mari decét riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat

pentru utilizarf

Ce mis®e iau pentru utilizarea sigura si eficace a Grastofil?

Agentia Europeana pent
medicamente biosimi

in R ul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
pr% pentru utilizarea sigura si eficace a Grastofil, care trebuie respectate de personalul medical si
cienti.

qﬁilar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Grastofil sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Grastofil sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Grastofil

Grastofil a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 18 octombrie 2013.

Informatii suplimentare cu privire la Grastofil sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.euroga.egxind
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2018. o@
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