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Nivestim (filgrastim)
Sammanfattning av Nivestim och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Nivestim och vad anvands det for?

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

e FOr att minska varaktigheten av neutropeni (Iagt antal neutrofiler, en typ av vita blodkroppar) och
forebygga febril neutropeni (neutropeni med feber) hos cancerpatienter (undantaget patienter med
kronisk myeloisk leukemi eller myelodysplastiskt syndrom). Neutropeni &r en vanlig biverkning av
cancerbehandling och kan leda till att patienterna blir kansliga foér infektioner.

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

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) for att minska risken for bakteriella infektioner nar annan behandling ar
olamplig.

Nivestim kan ocksa ges till personer som ska donera blodstamceller fér transplantation for att hjalpa
till att frigéra dessa celler fran benmargen.

Nivestim ar en biosimilar (biologiskt likartat lakemedel), vilket innebar att det i hég grad liknar ett
annat biologiskt lakemedel (referenslakemedel) som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for
Nivestim &ar Neupogen. Mer information om biosimilarer finns har.

Nivestim innehaller den aktiva substansen filgrastim.
Hur anvands Nivestim?

Nivestim ar receptbelagt och behandling ska ges i samarbete med en klinik fér cancerbehandling.
Lakemedlet finns i forfyllda sprutor och ges genom injektion under huden eller infusion (dropp) i en
ven.
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Hur Nivestim ges, i vilken dos och hur lange behandlingen behover paga beror pa varfér det anvands,
hur mycket patienten vager och hur patienten svarar pa behandlingen. For att f& mer information om
hur du anvénder Nivestim, 1&s bipacksedeln eller tala med l&kare eller apotekspersonal.

Hur verkar Nivestim?

Den aktiva substansen i Nivestim, filgrastim, ar mycket lik ett ménskligt protein som kallas G-CSF
(granulocyte colony stimulating factor). Filgrastim verkar pd samma satt som naturligt producerat
G-CSF genom att stimulera benmérgen att producera fler vita blodkroppar.

Vilka fordelar med Nivestim har visats i studierna?

Laboratoriestudier dar Nivestim jamforts med Neupogen har visat att den aktiva substansen i Nivestim
ar mycket lik den i Neupogen vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet. Studier har ocksa visat
att Nivestim producerar liknande halter av den aktiva substansen i kroppen som Neupogen.

Vidare visade en studie pa 279 kvinnliga vuxna patienter med bréstcancer som behandlades med
cancerlakemedel att Nivestim ar jamforbart med referenslakemedlet Neupogen. Det viktigaste mattet
pa effekt var varaktigheten av svar neutropeni. De patienter som fick Nivestim hade svar neutropeni
ungefar lika lange som de som fick Neupogen.

Eftersom Nivestim &r en biosimilar behéver inte studierna om filgrastims effekt och sédkerhet som
utforts med Neupogen utforas p& nytt med Nivestim.

Vilka ar riskerna med Nivestim?

Nivestim sakerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamfoérbara med dem som referenslakemedlet Neupogen ger upphov till.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nivestim (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar feber, muskuloskeletal smarta (vark i muskler och skelett), anemi (lagt antal roda
blodkroppar), krakningar och illaméende. Andra biverkningar kan upptrada hos fler an 1 av 10
patienter, beroende pa vilket tillstdnd Nivestim anvands mot. En fullstandig férteckning éver
biverkningar och restriktioner fér Nivestim finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Nivestim?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Nivestim i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer i hég grad liknar Neupogen vad galler struktur, renhet och biologisk aktivitet och att
Nivestim fordelas i kroppen pa samma satt.

Alla dessa data ansags racka for att dra slutsatsen att Nivestim kommer att verka pa samma satt som
Neupogen vad galler effekt och sakerhet vid dess godkanda anvandningar. EMA fann darfér att
fordelarna ar storre &n de konstaterade riskerna, liksom fér Neupogen och att Nivestim kan godkannas
for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Nivestim har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Nivestim kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Nivestim utvarderas noggrant och ndédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Nivestim

Den 8 juni 2010 beviljades Nivestim ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Nivestim finns pa EMA:s
webbplats:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nivestim.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2019.
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