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Information til la2ge- og plejepersonale (DHCP)

Filgrastim (Neupogen) er forbundet med risiko for kapillaerlazkage-syndrom
hos patienter med cancer og raske donorer

Pegfilgrastim (Neulasta) er forbundet med risiko for kapillaerlaekage-syndrom
hos patienter med cancer

Kaere laege- og plejepersonale,

Efter aftale med Det Europeeiske Laeagemiddelagentur gnsker Amgen Inc. og
Sundhedsstyrelsen hermed at informere Dem om en bivirkning i form af kapilleerleekage-
syndrom, der er forbundet med filgrastim og pegfilgrastim.

Resumé

« Der er indberettet kapillerizzkage-syndrom hos modtagere af
filgrastim, herunder patienter, der fik kemoterapi, samt en rask
donor, der gennemgik mobilisering af perifere blodstamceller.

« Der er indberettet kapillariaekage-syndrom hos modtagere af
pegfilgrastim, der fik kemoterapi.

« Episoderne varierer i svaerhedsgrad og hyppighed og kan vare
fatale. Kapillzerlekage-syndrom er kendetegnet ved hypotension,
hypoalbuminami, edem og haamokoncentration.

e Sundhedspersonalet skal monitorere ngje for symptomer pa
kapillzerizkage-syndrom hos patienter og raske donorer, der far
filgrastim eller pegfilgrastim. Hvis der opstar symptomer, ber der
straks gives symptomatisk standardbehandling (som kan omfatte
intensiv behandling).

e Patienter og raske donorer skal anmodes om straks at kontakte
deres lage, hvis de far symptomer (indtrader ofte hurtigt), sasom
generaliseret haevelse pa kroppen, oppustethed (som kan vare
forbundet med mindre hyppig vandladning), vejrtraekningsbesvaer,
abdominal haevelse og traethed.

e Fordelene ved filgrastim og pegfilgrastim opvejer fortsat eventuelle
risici i de godkendte indikationer.
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Yderligere information om det sikkerhedsmaessige problem

Der er indberettet kapillaerizekage-syndrom hos cancerpatienter, der fik kemoterapi, og
hos en rask donor, der gennemgik mobilisering af perifere blodstamceller, og som fik G-
CSF-produkterne (granulocytkolonistimulerende faktor) filgrastim eller pedfilgrastim.
Indberetningerne har generelt omhandlet personer med fremskredne, maligne
sygdomme eller sepsis eller patienter, der har faet flere kemoterapeutika, eller som har
gennemgaet aferese. Mekanismen bag kapillaerleekage-syndrom er ikke klarlagt.

For filgrastim blev der mellem april 1991 og august 2012 globalt modtaget 34
indberetninger af kapillaerleekage-syndrom efter markedsfering af produktet. Ud af disse
indberetninger vedrarte et enkelt tilfaelde en rask donor, der havde gennemgaet
mobilisering af stamceller og aferese. | de 12 tilfeelde var der positiv dechallenge efter
supportiv behandling eller kortikosteroider. | sterstedelen af tilfaeldene opstod
symptomerne pa kapillaerleekage-syndrom efter behandling med den ferste dosis
filgrastim. | de 2 tilfaelde opstod symptomerne efter den farste dosis med positiv
rechallenge i lgbet af den naeste dosis. Seks tilfeelde havde et fatalt udfald af
kapilleerlaekage-syndrom.

For pedfilgrastim blev der mellem august 2002 og august 2012 globalt modtaget 4
indberetninger af kapilleerleekage-syndrom efter markedsfaring af produktet. | 2 tilfelde
opstod symptomerne pa kapillaerleekage-syndrom efter den anden dosis pedfilgrastim. |
1 af disse tilfaelde opstod kapilleerlaekage-syndrom én dag efter behandling med
pegfilgrastim, hvilket tyder pa en tidsmaessig sammenhaeng. | det andet tilfaelde var
udfaldet af kapillerleekage-syndrom fatalt.

Det samlede antal indberetninger af kapillaerlaskage-syndrom, der beskrives ovenfor, er
observeret blandt mere end 8,5 millioner patienter, der har faet filgrastim, og mere end 4
millioner patienter, der har faet pedfilgrastim, efter markedsfaring af produktet.

Produktresumeerne og indleegssedlerne for filgrastim og pedfilgrastim er blevet
opdateret, sa de afspejler de nye sikkerhedsoplysninger (se www.ema.europa.eu og
www.produktresume.dk).

Anmodning om indberetning

Sundhedspersonale bar indberette enhver bivirkning, der mistaenkes for at veere
forbundet med anvendelsen af produkter med filgrastim eller pedfilgrastim, i henhold til
de nationale retningsliner til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
telefon 4488 9757.

Desuden kan sadanne oplysninger indberettes til Amgen Europe B.V. ved at kontakte
Amgen Denmark pa telefonnummer +45 39 61 75 00 eller via email:
nordic.baltic.drugsafety@amgen.com..

Kontakt til virksomheden

Hvis De har spargsmal eller @nsker yderligere information om anvendelsen af Neupogen
eller Neulasta, bedes De kontakte Amgens afdeling for medicinsk information pa
telefonnummer +45 39 61 75 00 eller via email: medinfonb@amgen.com.




Med venlig hilsen
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