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Stimufend (pegfilgrastim)

Sammanfattning av Stimufend och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Stimufend och vad anvands det for?

Stimufend &r ett ldkemedel som ges till cancerpatienter med neutropeni (I&ga halter av neutrofiler, en
typ av vita blodkroppar), som ar en vanlig biverkning vid cancerbehandling och kan medféora att
patienterna blir kénsliga fér infektioner.

Det ges specifikt for att minska neutropenins varaktighet och férebygga febril neutropeni (neutropeni
med feber).

Stimufend ar inte avsett fér patienter med blodcancertyperna kronisk myeloisk leukemi eller
myelodysplastiskt syndrom (sjukdomar dar stora mangder avvikande blodkroppar bildas, som kan
utvecklas till leukemi).

Stimufend ar en biosimilar (liknande biologiskt lakemedel), vilket innebar att Stimufend i hég grad
liknar ett annat biologiskt lakemedel (“referenslakemedel”) som redan ar godkant i EU.
Referenslakemedlet for Stimufend ar Neulasta. Mer information om biosimilarer finns har.

Stimufend innehaller den aktiva substansen pegfilgrastim.
Hur anvands Stimufend?

Stimufend &r receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
att behandla cancer eller blodsjukdomar.

Det finns som en forfylld spruta som innehaller en injektionsvatska, 16sning for injektion under huden.
Stimufend ges som en enkeldos pd 6 mg som injiceras under huden tidigast 24 timmar efter slutet av
varje kemoterapicykel (behandling med cancerldkemedel). Patienterna kan injicera sig sjalva om de
har fatt lampliga instruktioner.

F6r mer information om hur du anvander Stimufend, las bipacksedeln eller tala med |dkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Stimufend?

Den aktiva substansen i Stimufend, pedfilgrastim, ar en form av filgrastim som ar mycket lik det
manskliga proteinet granulocytkolonistimulerande faktor (G-CSF). Filgrastim verkar genom att

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

stimulera benmargen till att 6ka produktionen av vita blodkroppar, med fdljden att dessa dkar i antal
och att neutropenin behandlas.

Liksom i referenslakemedlet har filgrastim “pegylerats” i Stimufend (faésts vid det kemiska amnet
polyetylenglykol). Detta gér att filgrastim férsvinner langsammare ur kroppen, vilket medfér att
lakemedlet inte behdver ges lika ofta.

Vilka fordelar med Stimufend har visats i studierna?

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

Eftersom Stimufend &r en biosimilar behdver inte de studier om pedfilgrastims effekt och sdakerhet som
utforts med Neulasta utféras pa nytt med Stimufend.

Vilka ar riskerna med Stimufend?

Stimufends sdkerhet har utvarderats och med de genomfdrda studierna som grund anses lakemedlets
biverkningar vara jamférbara med dem som referenslakemedlet Neulasta ger upphov till.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Stimufend (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) &r smarta i skelettet. Smarta i musklerna &r ocksa vanligt. En fullstandig forteckning éver
biverkningar och restriktioner for Stimufend finns i bipacksedeln.

Varfor ar Stimufend godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Stimufend i enlighet med EU:s krav
for biosimilarer har en struktur, renhet och biologisk aktivitet som ar mycket lik Neulastas och att
Stimufend fordelas i kroppen pa samma sétt.

Dessa data ansags ricka for att dra slutsatsen att Stimufend kommer att verka pa samma sétt som
Neulasta vad galler effekt och sdkerhet vid dess godkdnda anvandningar. EMA fann darfér att
fordelarna ar storre @n de konstaterade riskerna, liksom for Neulasta, och att Stimufend kan
godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Stimufend?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Stimufend har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Stimufend kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Stimufend utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienter.

Mer information om Stimufend

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