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filgrastim

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Accofil. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Accofil ska anvandas.

Praktisk information om hur Accofil ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Accofil och vad anvands det for?

Accofil ar ett lakemedel som anvands for att stimulera produktionen av vita blodkroppar i féljande fall:

e FOr att minska varaktigheten av neutropeni (Iaga halter av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar)
och forekomsten av febril neutropeni (neutropeni med feber) hos patienter som genomgar
cytotoxisk kemoterapi (celldbdande lakemedel fér behandling av cancer).

e FOr att minska varaktigheten av neutropeni hos patienter som genomgar behandling for att
forstéra benmaérgscellerna fére en benmargstransplantation (till exempel hos vissa patienter med
leukemi) om de I6per risk for lAngvarig, svar neutropeni.

e FOr att hjalpa till att frigora celler frAn benmargen hos patienter som ska donera blodstamceller for
transplantation.

e FOr att 6ka antalet neutrofiler och minska infektionsrisken hos patienter med neutropeni som
tidigare haft svara, upprepade infektioner.

e For att behandla ihallande neutropeni hos patienter med avancerad infektion med humant
immunbristvirus (hiv), i syfte att minska risken fér bakteriella infektioner nar annan behandling ar
olamplig.
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Accofil, som innehaller den aktiva substansen filgrastim, ar en biosimilar (liknande biologiskt
lakemedel), vilket innebar att Accofil liknar ett biologiskt lakemedel (kallas ocksa "referenslakemedel”)
som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Accofil ar Neupogen. Mer information om
biosimilarer finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Accofil?

Accofil finns som en injektions-/infusionsvéatska, 16sning, (dropp) i forfyllda sprutor. Det ges genom
injektion under huden eller infusion i en ven. Det ar receptbelagt och behandling ska ges i samarbete
med en klinik for cancerbehandling.

Hur Accofil ges, i vilken dos och hur lange behandlingen behoéver paga beror pa varfor det anvands,
hur mycket patienten vager och hur patienten svarar pa behandlingen. Mer information finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Accofil?

Den aktiva substansen i Accofil, filgrastim, ar mycket lik ett manskligt protein som kallas G-CSF
(granulocyte colony stimulating factor). Filgrastim fungerar pd samma satt som kroppens naturligt
producerade G-CSF genom att stimulera benmargen att producera fler vita blodkroppar. Filgrastim i
Accofil framstéalls genom en metod som kallas "rekombinant DNA-teknologi”: det framstéalls av
bakterier i vilka en gen (DNA) har inforts som gor att de kan producera filgrastim.

Vilken nytta med Accofil har visats i studierna?

Studier utférdes for att visa att Accofil producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen
som Neupogen samt okar antalet neutrofiler pa ett jamforbart satt.

Accofil studerades i en huvudstudie p& 120 kvinnliga vuxna patienter med brdstcancer som
behandlades med kemoterapi som man vet orsakar neutropeni. Patienterna fick kemoterapi dag 1 i en
treveckorscykel, och sedan en dos Accofil nadsta dag och varje dag i upp till 14 dagar. Det viktigaste
mattet pa effekt var varaktigheten av svar neutropeni. Svar neutropeni varade i genomsnitt 1,4 dagar.
Detta kan jamforas med 1,6 dagar och 1,8 dagar som rapporterats i andra studier i litteraturen med
filgrastim. Uppgifter fran publicerade studier visar att filgrastims nytta och sakerhet ar liknande hos
bade vuxna och barn som genomgar kemoterapi.

Vilka ar riskerna med Accofil?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Accofil (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
muskuloskeletal smarta (vark i muskler och skelett). Andra biverkningar kan upptrada hos fler &n 1 av
10 patienter, beroende pa vilket medicinskt tillstdnd Accofil anvands mot. En fullstandig forteckning
over biverkningar och begransningar for Accofil finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Accofil?

Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Accofil i enlighet med
EU:s krav for biosimilarer har en kvalitets-, sakerhets- och effektprofil som &ar jamférbar med
Neupogen. CHMP fann darfor att fordelarna ar stérre an de konstaterade riskerna, liksom fér Neupogen
och rekommenderade att Accofil skulle godkénnas for forsaljning i EU.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/12/WC500020062.pdf

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Accofil?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Accofil anvands sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Accofil.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Accofil

Den 18 september 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Accofil
som galler i hela Europeiska unionen.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Accofil finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003956/WC500169991.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003956/human_med_001798.jsp
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