Neue Arzneimittel

Information der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Filgrastim Hexal® und Zarzio® (Filgrastim)

Indikation

Die Biosimilars Filgrastim Hexal® und Zarzio® haben die Zulassung fir die gleichen
Anwendungsgebiete wie das Referenzarzneimittel Neupogen® erhalten:

- zur Verkirzung der Dauer von Neutropenie und zur Verminderung des
Auftretens von febriler Neutropenie bei Patienten, die eine zytotoxische
Chemotherapie erhalten, sowie zur Verkiirzung der Dauer von Neutropenie bei
Patienten, die eine myeloablative Behandlung mit anschlieBender Knochen-
marktransplantation erhalten, wenn das Risiko einer verldngerten, schweren
Neutropenie besteht,

- zur Erhéhung der Anzahl von neutrophilen Granulozyten und zur Verringerung
des Risikos von Infektionen bei Patienten mit Neutropenie, bei denen
wiederholt schwere Infektionen auftraten sowie zur Behandlung von
andauernder Neutropenie bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Infektion zur
Verminderung des Risikos bakterieller Infektionen, falls andere therapeutische
MaRnahmen ungeeignet sind,

- zur Mobilisierung peripherer Blutstammzellen (PBPC).

Bewertung

Die biosimilaren G-CSF Praparate Filgrastim Hexal® und Zarzio® kénnen bei
Beginn einer Behandlung eingesetzt werden. Wurde ein Patient bereits mit
Filgrastim behandelt und soll von dem Originalpraparat auf ein Biosimilar
umgestellt werden, muss der Patient in der ersten Zeit nach der Umstellung so
Uberwacht werden, als ob er neu auf Filgrastim eingestellt wirde.

Klinische Studien

Eine klinische Wirksamkeitsstudie im Vergleich zu dem Referenzarzneimittel
wurde im  Zulassungsverfahren nicht gefordert. Es liegen klinisch-
pharmakologische Studien an gesunden Probanden mit Beleg der
pharmakokinetischen (Bio)aquivalenz (2 Studien) und weitere 2 Studien zum
Beleg der pharmakodynamischen Aquivalenz vor. Filgrastim Hexal® und Zarzio®
fuhrten bei gesunden Probanden zu vergleichbaren Anstiegen der
Neutrophilenzahl im Blut wie Neupogen®. Die Sicherheit der Anwendung bei
Patienten wurde bei 170 Brustkrebspatientinnen, von denen 154 vier
Chemotherapiezyklen erhielten, gezeigt.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Das Profil der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) der beiden Biosimilars
entspricht dem Originalpraparat. Haufigste UAW in allen zugelassenen
Indikationen sind Schmerzen des Bewegungsapparates. In Abhangigkeit von der
Indikation treten schwere allergische Reaktionen einschlief3lich Anaphylaxie,
schwere pulmonale UAW (Lungenddem, interstitielle Pneumonie, pulmonale
Hamorrhagie, Lungeninfiltrate), Hepato- und Splemonegalie einschliellich
Milzruptur sowie Anamie und Thrombozytopenie auf. Besondere Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen sind den Fachinformationen der beiden Praparate zu
entnehmen.
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Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Filgrastim Hexal® und Zarzio® (Filgrastim)

Spezielle Dosierungsempfehlungen kénnen

Altere Patienten nicht gegeben werden.

Dosierungsempfehlungen fir Patienten unter
18 Jahren entsprechen denen von Erwach-
senen, die eine myelosuppressive zyto-
toxische Chemotherapie erhalten.

Kinder und Jugendliche

Patienten mit eingeschréankter

Nierenfunktion Keine Dosisanpassung erforderlich

Patienten mit eingeschréankter

Leberfunktion Keine Dosisanpassung erforderlich

Bei Anwendung muss das mégliche Risiko
fur den Féten gegen den zu erwartenden
therapeutischen Nutzen abgewogen werden.

Anwendung bei Schwangeren

Anwendung bei Stillenden Anwendung wird nicht empfohlen.

Dosierung und Kosten

Filgrastim Hexal® und Zarzio® (Filgrastim)

Kosten fiir 5 Tage | Kosten fiir 10 Tage

Darreichungsform Dosis pro Tag1

[€1? [er*?
Injektionslésung Filgra1sé’)ti‘1rne15 I;7exal®: Filgrazsggg I;jxal®:
_oder 0,5 Mio.E. (5 ug) / : ’
Infusionslésung in kg KG Zarzio®: Zarzio®:

einer Fertigspritze noch nicht verfiigbar | noch nicht verfiigbar

Stand Lauertaxe: 01.03.2009

1Standarddosierung, weitere Dosierungen sind der Fachinformation zu entnehmen; 2Kostenberechnung
anhand des kostenglinstigsten Praparates einschlieRlich Import; gesetzliche Pflichtrabatte der
Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden beriicksichtigt; 3Kostenberechnung fur eine
70 kg schwere Person.

Aktuelle Informationen Gber neu zugelassene Arzneimittel in der Européischen Union; erstellt auf der
Basis der Europaischen Offentlichen Beurteilungsberichte (EPAR) Filgrastim Hexal® Zarzio® vom
18.02.2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/filgrastimhexal/filgrastimhexal.htm
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/filgrastimhexal/filgrastimhexal.htm
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zarzio/zarzio.htm
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/zarzio/zarzio.htm

