Barnlakemedelsinstruktion

sid1 (3)

Filgrastim subkutan inj 0,96 mg/mL = 96 ME/mL
(ex Neupogen Novum)

Stor risk for forvaxling, flera styrkor kan finnas.
Samma styrka kan uttryckas pa olika satt, se nedan.

Instruktionen giller for:

Arbetsmiljo

Administreringssatt

Vanlig indikation och dos

Referensldkemedel:
Neupogen Novum 0,96 mg/mL

Biosimilar:

Accofil 48 ME/0,5 mL
Nivestim 48 ME/0,5 mL
Zarzio 48 ME/0,5 mL

Dessa forfyllda sprutor har alla koncentrationen 0,96 mg/mL = 96 ME/mL.

Biologiskt lakemedel, hantera enligt lokal rutin, -

Subkutan injektion:

Om hel filgrastimspruta ordineras kan denna injiceras subkutant.

Har patienten insuflon kan inte filgrastimsprutan av praktiska skal injiceras i
denna, utan ordinerad mangd maste overforas till annan spruta.

Ordineras delmangd av filgrastimspruta (for patienter med eller utan insuflon)
ska annan spruta anvdndas fér noggrannare dosering och éverféring.

Vid administrering ska produktnamn samt batchnummer eller motsvarande
dokumenteras i journalen.

Neutropeni vid etablerad cytostatikaterapi
Barn 1 man - 18 ar: 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg = 0,5 ME/kg x 1).
Den forsta dosen far ges tidigast 24 timmar efter avslutad cytostatikaterapi.
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Barnlakemedelsinstruktion sid2 (3)
Filgrastim subkutan inj 0,96 mg/mL = 96 ME/mL
(ex Neupogen Novum)

Mobilisering av perifera stamceller, f6ljt av autolog stamcellstransplantation
Monoterapi, enbart filgrastim:
10 mikrog/kg x 1 (0,01 mg/kg =1 ME/kg x 1). Ges 5 - 7 dagar i foljd.
Filgrastim-behandlingen bor fortsétta till den sista leukaferesen.

Efter myelosuppressiv behandling:

5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg x 1)

Fran forsta dagen efter avslutad kemoterapi till dess att forvantat
neutrofila granulocyters nadir har passerats och atergatt till
normalintervallet.

Mobilisering av perifera stamceller hos friska donatorer fore allogen
stamcellstransplantation

10 mikrog/kg x 1 (0,01 mg/kg =1 ME/kg x 1). Ges 4 - 5 dagar i foljd.

Allvarlig kronisk neutropeni
Kongenital neutropeni:
Nyfédda: Initialt 5 mikrog/kg/dygn (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg/dygn)
Barn 1 man - 18 ar: 3 mikrog/kg x 2 (0,003 mg/kg = 0,3 ME/kg x 2)

Idiopatisk, cyklisk och férvarvad immunmedierad neutropeni:

Barn 1 man - 18 ar: Initialt 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg x 1)
alternativt

Initialt 2,5 mikrog/kg x 2 (0,0025 mg/kg = 0,25 ME/kg x 2)

HIV infektion
1 mikrog/kg x 1 (0,001 mg/kg =0,1 ME/kg x 1)
Titreras upp till max 4 mikrog/kg x 1 (0,004 mg/kg = 0,4 ME/kg x 1) tills
antalet neutrofila granulocyter har normaliserats och kan bibehallas.

Rimlig dos for barn 1kg 5 kg 10 kg 50 kg
5 mikrog/kg 0,26 mL
10 mikrog/kg 0,1 mL 0,52 mL

Hallbarhet preparat:
Filgrastim biosimilar (fran registrerad produkt)
© 48 ME/0,5mL, Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta/cylinderampull

Hallbar: Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen i kylskap. Ljuskansligt.
Hallbarhet vid tillfallig forvaring i rumstemperatur ar minst 3 dygn, men
varierar for olika foretag. Engangsspruta, kasseras efter anvandning.

Neupogen Novum (registrerad produkt)
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Barnldkemedelsinstruktion sid3 (3)

Filgrastim subkutan inj 0,96 mg/mL = 96 ME/mL
(ex Neupogen Novum)

© 0,96 mg/mL, Injektionsvatska, l6sning
Hallbar: Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen i kylskap. Ljuskansligt.

Hallbarhet vid tillfallig forvaring i rumstemperatur: 5 dygn. Engangsspruta,
kasseras efter anvandning.

Ovrig information Det ar viktigt att fortsdtta med den behandling patienten &r insatt pa och
eventuellt tidigare haft erfarenhet av. Vid nyinsadttning anvand filgrastim
biosimilar. Godkdnda biosimilarer har av Ldkemedelsverket bedomts vara lika
sakra och effektiva som referensldkemedlet. Barnstudier for biosimilar filgrastim
ar dock fa. Kostnaden ar betydligt lagre for filgrastim biosimilar.

Biosimilarer ar inte utbytbara pa apotek utifran nuvarande vetenskapliga
underlag.

For barn under 10 kg bér Neupogen 0,3 mg/mL anvandas pga mer praktisk
hantering vid iordningstallande, se instruktion for Neupogen 0,3 mg/mL.

Nivestimsprutan har en gra skyddshylsa som ska avlagsna forsiktigt for att
undvika att nalskyddet utloses for tidigt.

Referens/Link

BNF-C

http://www.medicinesc com/mc/bnfc/current,

FASS

http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0

Internetadress Lakemedelsverket Biosimilar

https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lak del/Biolc -lakemedel/Biosimilar,

PubMed PMID Caselli D et al. Biosimilars in the management of neutropenia: focus
on filgrastim

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26937170

PubMed PMID Cesaro S et al. Biosimilar granulocyte—colony-stimulating factor for
mobilization of autologous peripheral blood stem cells in pediatric hematology-
oncology patients

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25070657

Rekommendation ,(Grade 2A)

http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade

Substansspecifika uppgifter
Filgrastim, LO3AA02

http://www.fass.se/LIF/substance?substanceld=IDE4APOGUUB6OTVERT1&UserTypelD=0
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