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Zefylti (filgrastim)

Prezentare generala a Zefylti si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Zefylti si pentru ce se utilizeaza?

Zefylti este un medicament care stimuleaza productia de globule albe si se utilizeaza:

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

e pentru a reduce durata neutropeniei la pacientii care fac tratament pentru distrugerea celulelor din
maduva osoasa inaintea unui transplant de maduva (de exemplu, la unii pacienti cu leucemie),
daca au risc de neutropenie severa, de lunga durata;

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

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

Zefylti se poate administra si persoanelor care urmeaza sa doneze celule stem pentru transplant,
pentru a facilita eliberarea acestor celule din maduva osoasa.

Zefylti contine substanta activa filgrastim si este un medicament biologic. Este un ,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Zefylti este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Zefylti
este Neupogen. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Zefylti?

Zefylti se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie administrat in
colaborare cu un centru specializat in tratarea cancerului. Medicamentul este disponibil sub forma de
seringi preumplute si se administreaza prin injectie subcutanata sau prin perfuzie (picurare) in vena.

Modul de administrare a Zefylti, doza si durata tratamentului depind de motivul pentru care se
utilizeaza, de greutatea pacientului si de raspunsul la tratament.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zefylti, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zefylti?

Substanta activa din Zefylti, filgrastimul, este foarte asemanatoare cu o proteind umana numita factor
de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF). Filgrastimul actioneaza in acelasi fel ca G-CSF produs
in mod natural, stimuland maduva sa produca mai multe globule albe.

Ce beneficii a prezentat Zefylti pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care compara Zefylti cu Neupogen au aratat ca substanta activa din Zefylti este
foarte similara cu cea din Neupogen in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica. De
asemenea, studiile au aratat ca administrarea de Zefylti produce in organism concentratii de substanta
activa similare cu cele observate la Neupogen.

Avand in vedere ca Zefylti este un medicament biosimilar, nu este necesar ca studiile efectuate pentru
Neupogen cu privire la eficacitatea si siguranta filgrastimului sa fie repetate pentru Zefylti.

Care sunt riscurile asociate cu Zefylti?

Siguranta Zefylti a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu cele ale medicamentului de referinta, Neupogen.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zefylti, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zefylti (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt febrd, dureri musculoscheletice (dureri de muschi si oase), anemie (numar mic de globule rosii),
varsaturi si greata.

De ce a fost autorizat Zefylti in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Zefylti are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Neupogen si se distribuie in organism in acelasi mod.

Datele disponibile au fost considerate suficiente pentru a concluziona ca Zefylti va avea aceleasi efecte
ca Neupogen in indicatiile autorizate. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Neupogen,
beneficiile Zefylti sunt mai mari decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zefylti?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zefylti, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zefylti sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Zefylti sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Zefylti

Mai multe informatii despre Zefylti se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zefyilti.
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