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Comunieare directi citre profesionigtii din domeniul sanitatii

Filgrastim (Neu Pogen) este asociat cu un risc de aparifie a sindromului de
permeabilitate capilarj Ia Pacientii cu cancer si Ia domatorii sanitosi,

Pegfilgrastim (Neulasta) este asociat cu un risc de aparitie a sindromului de
Permeabilitate capilari Ja Pacientii cu cancer.

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

Rezumat

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

¢ : Aparitia CLS a fost raportati la pacienti ¢drora I s-a administrat
pegfilgrastim si care urman tratament chimioterapiec.

* Episoadele variazi in severitate si frecventi si pot fi letale. CLS se
caracterizeazi prin hipotensiune arteriald, hipoalbuminemie, edem si
bemoconcentratie '

* Profesionistilor din domenjul sandtitii li se recomandi s3
monitorizeze indeaproape Pacientii §i donatorii clirora [f s.a
administrat filgrastim say pegfilgrastim, pentru depistarea
simptomelor de CLS, fn cazu] aparitiei unor astfel de simptome,
trebuie administrat imediat tratament simptomatic standard (care
poate include si terapie intensiva).

* Pacientii §i donatorii sinatosi trebuie sfituiti s3 contacteze imediat
medicul dacj prezinti simptome (adesea cu debut rapid), precum
edem generalizat, umflare (care se poate asocia cu eliminarea maj
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putin frecventa a apei), dificultiiti in respiratie, edem la nivelul
abdomenului gi fatigabilitate.

* Beneficiile administrarii filgrastim si pegfilgrastim pentru indicatiile
aprobate continui sa depigscasea orice risc.

Informatii suplimentare privind siguranta

Aparitia CLS a fost raportati la pacienii cu cancer care urmau tratament chimioterapic §i la un
donator sinitos care urma procedura de mobilizare a celulelor progenitoare din singele
periferic §i ¢drora li s-au administrat filgrastim sau pegfilgrastim, medicamente care confin
factorul de stimulare a coloniilor granulocitare (G-CSF). Raportarile s-au referit, in general, la
pacienfi cu boli maligne avansate, sepsis, care utilizau medicatie chimioterapica multipla sau
care urmau aferezi. Mecanismul de aparifie al CLS nu este inc4 stabilit.

Pentru filgrastim, s-au raportat la nivel mondial 34 de cazuri de CLS, dup# punerea pe piagi 2
medicamentului, In perioada aprilic 1991 i august 2012. Dintre acestea, un caz s-a referit la
un donator sandtos care urma procedura de mobilizare a celulelor stem §i afereza. In 12 cazuri,
intreruperea administrinii medicamentului suspectat insofitd de tratament de sustinere sau
administrare de corticosteroizi a fost pozitivi In majoritatea cazurilor, simptomele CLS au
apirut dupi prima dozi a tratamentului cu filgrastim. In 2 cazuri, simptomele au apirut dup’
prima dozd, urmaté de readministrare, cu rezultate pozitive in timpul celei de-a doua
administriri. Sase cazuri de CLS au fost letale. '

Pentru pepfilgrastim, s-au raportat la nivel mondial 4 ¢azuri de CLS dupi punerea pe piati a
medicamentului, Intre august 2002 si august 2012, In 2 cazuri, simptomele CLS au aparut
dupi & doua doza de pegfilgrastim. [n unul dintre aceste cazuri, CLS a apérut la o zi dupa
administrarea pegfilgrastim, ceea ce sugereazi o asociere temporali, In alt caz, pacientul a
decedat din cauza CLS.

Numarul total de raportdri de CLS menfionate mai sus @ fost constatat la peste 8,5 milioane de
pacienfi expusi la filgrastim §i la peste 4 milioane de pacienti expusi la pegfilgrastim, dupa
punererea pe piati a medicamentelor,

Rezumatul caracteristicilor produsului §i prospectul pentru filgrastim si pegfilgrastim au fost
actualizate astfel Incét s& reflecte noile informatii privind siguranta (vezi anexele).

Apel la raportarca de reactit adverse

Profesionistii din domenjul s&nAtitii wrebuie s raporteze orice reaciie adversd suspectati,
asociatd administririi filgrastim sau pegfilgrastim, In conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, prin intermediul ,,Figei pentru raportarea spontan3 a reactitlor adverse la
medicamente”, disponibili pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactie adversi
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$u prin fax cAtre:

Agenfia Nationali a Medicamentelor gi a Dispozitivelor Medicale
Centrul Nationa] de Farmacovigilenss

Str. Aviator Sanitescu, Nr. 48,

Sector 1, Bucuresti, RomAnia

Fax: +40 213 163 497

Totodatd, reacyiile adverse Suspectate se pot raporta si citre compania Amgen Rominia SRI.,
la unmatoarele date de contact:

Amgen Romania SRL

Dr. Viorel Petcu

Sos Bueuresti Plojest nr. 1A,

Bucharest Business Parle

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250 (farmacovigilents)

Informatii cu privire Ia datole de contact ale companici

DacZ aveti intrebiri sau doriti sa solicitai informatii suplimentare privind utilizarea terapiei cu
medicamentele Neulasta say Neupogen, contactayi departamentul de informatii medicale la
adresa

Amgen Roménia SRL

Departamentul Informatii Medicale

Sos Bucuresti Ploiesti nr. LA,

Bucharest Business Park - ‘ "
Cladiren A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: + 40 21 527 3001

Cu respect,
Gabor Sztaniszlav

Director General
Amgen Romania SRI

Anexe: versiunen actualizatd a rezomatuluyj caraeteristicilor produsului si a prospectuluj
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