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- Comunicare directi citre profesionistii din domeniul sandtitii

Filgrastim (Neupogen) este asociat cu un risc de aparitie a sindromului de
permeabilitate capilari 1a pacientii cu cancer si la donatorii sanitogi.

Pegfilgrastim (Neulasta) este asociat ¢u un risc de aparitie a sindromului de
permeabilitate capilari la pacientii cu cancer.

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agentia Buropeani a Medicamentuluj i Agentia Nationali a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, compania Amgen Europe B.V,
doregte s vi informeze cu privire la aparitia reactiel adverse de sindrom de
permeabilitate capilard (capillary leak syrdrome - CLS) asociat administrarii
filgrastim si pegfilgrastim.

Rezumat

* Aparitia CLS a fost raportati Ia persoanele cirora Ii s~a administrat
filgrastim, inclusiv la pacienti care urmau tratament chimioterapic
precum gi la un donator siinitos care urma procedura de mobilizare a
celulelor progenitoare din singele periferic.

* : Aparitia CLS a fost raportatii la pacienti ¢irora Ii s-a administrat
pegfilgrastim i care urman tratament chimioterapic.

* Episoadele variazi in severitate si frecventi si pot fi letale, CLS se
caracterizeazi prin hipotensiune arteriali, hipoalbuminemie, edem si
hemoconcentratie

* Profesionistilor din domeniul sinatitii li se recomandi s3
monitorizeze indeaproape pacientii §i donatorii ciirora i s-a
administrat filgrastim sau pegfilgrastim, pentru depistarea
simptomelor de CLS, In caznl aparitiei unor astfel de simptome,
trebuie administrat imediat tratament simptomatic standard (care
poate include si terapie intensiva). :

* Pacientii si donatorii sinitosi trebuie sfituiti s3 contacteze imediat
medicul daci prezinti simptome (adesea cu debut rapid), precum
edem generalizat, umflare (care se poate asocia cu eliminarea mai
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putin frecventd a apei), dificultiti In respiratie, edem la nivelul
abdomenului si fatigabilitate.

s Beneficiile administririi filgrastim si pegfilgrastim pentru indicatiile
aprobate continui s3 depéiseases orice rise.

Informatii suplimentare privind siguranta

Aparitia CLS a fost raportatd la pacienyii cu cancer care urmau tratament chimioterapic §i la un
donator sAnAtos care urma procedura de mobilizare a celulelor progenitoare din singele
periferic §i edrora li s-au administrat, filgrastim sau pegfilgrastim, medicamente care coniin
factorul de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF). Raportarile s-au referit, in general, la
pacienti eu boli maligne avansate, sepsis, care utilizau medjcatie chimioterapicd multipld san
care urenan aferezl. Mecanismul de aparitie al CLS nu este inci stabilit.

Pentru filgrastim, s-au raportat la nivel mondial 34 de cazuri de CLS, dupé punerea pe piajd a
medicamentului, in perioada aprilie 1991 i august 2012, Dintre acestea, un cuz s-a referit la
un donator sindtos care urma procedura de mobilizare a celulelor stem §i aferezi. In 12 cazuri,
intreruperea administririi medicamentului suspectat insofitd de matament de sustinere sau
administrare de corticosteroizi a fost pozitivi in majoritatea cazurilor, simptomele CLS au
apirut dupd prima dozi a tratamentului eu filprastim. In 2 cazuri, simptomele au apirut dupd
prime dozé, urmatk de readministrare, cu rezultate pozitive in timpul celei de-a dova
administriri. Sase cazuri de CLS au fost letale. '

Pentru pegfilgrastim, s-au raportat la nivel mondial 4 cazuri de CLS dupi punerea pe piai a
medicamentului, intre august 2002 si august 2012, in 2 cazur, simptomele CLS au aparut
dupi 2 doua dozi de pegfilgrastim. In unul dintre aceste cazuri, CLS a apéirut la o zi dupd
administrarea pegfilgrastim, ceea e sugereazd o asociere temporald, in alt caz, pacientul a
decedat din cauza CLS.

Numarul total de raportiri de CLS mengionate mai sus a fost constatat la peste 8,5 milioane de
pacienti expusi la filgrastim §i la peste 4 milioane de pacienti expusi la pegfilgrastim, dupa
punererea pe piatd a medicamentelor.

Rezumatul caracteristicilor produsutui si prospectul pentru filgrastim §i pegfilgrastim au fost
actualizate astfel incdt s& reflecte noile informasii privind siguranja (vezi anexele).

Apel la raportarca de reactir adverse

Profesionistii din domenin] s&n%tAi trebuie si raporteze orice reactic adversd suspectats,
asociatd administrdri filgrastim sau pegfilgrastim, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul ,Figei pentru raportarea spontand a reactitlor adverse la
medicamente”, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului $i 2
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazl o reacie adversi
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sau prin fax catre:

Agentia Nationals a Medicamentelor $i a Dispozitivelor Medicale
Centrul National de Farmacovigilents -
. Str. Aviator Sanftescu, Nr. 48,
Seetor 1, Bucuresti, RomAnia
Fax: +40213 163 497

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre compania Amgen Romania SR1.,
la urmitoarele date de contact:

Amgen Roménia SRL

Dr. Viorel Petcu

Soz Buewresti Plojesti nr. 1A,

Bucharest Business Park

Cladirea A, Etzj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250 (farmacovigilents)

Informatii cu privire Ia datele de contact ale companiei

DacZ aveyi intrebiir sau dorfi s solicitagi informatii suplimentare privind utilizarea terapiei cu
medicamentele Neulasta sau Neupogen, contactayi departementul de informatii medicale la
adresa '

Amgpen Rominia SRL

Departamentul Informatii Medicale

Sos Bucuresti Ploiesti nr. 1A,

Bucharest, Businesg Parle N _ "
Cladiren A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

Cu respect,
Gabor Sztaniszlav

Director General
Amgen Romania SRL

Anexe: versiunen actualizat] a rezomatului caracteristicilor produsului §i a praspectului




