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Filgrastim subkutan inj 0,6 mg/mL = 60 ME/mL = 600 mikrog/mL .« s

(ex Neupogen Novum)

Stor risk for forvaxling, samma styrka kan uttryckas pa olika satt.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Forfyllda sprutor, samtliga med koncentrationen 0,6 mg/mL = 60 ME/mL
Referenslakemedel: Neupogen Novum 0,6 mg/mL

Biosimilar: Accofil, Nivestim, Ratiograstim och Zarzio 30 ME/0,5 mL
Nivestim 12 ME/0,2 mL
Ratiograstim 48 ME/0,8 mL

Produkterna &r e] utbytbara, se Ovrig information

Denna instruktion lampar sig for barn fran ca 10 kg. Fér mindre eller mycket storre barn,
se andra instruktioner.

ADMINISTRERINGSSATT
Subkutan injektion:
Har patienten insuflon kan inte filgrastimsprutan av praktiska skal injiceras i denna, utan
ordinerad mangd maste 6verforas till annan spruta.

Ordineras delmangd av filgrastimspruta (fér patienter med eller utan insuflon) ska
annan spruta anvandas fér noggrannare dosering och déverforing, t.ex. insulinspruta.
OBS! Graderingen pa insulinsprutan (0,1 mL =10 E och 0,3 mL =30 E)

Nivestimsprutan innehallande 30 ME/0,5 mL har en gra skyddshylsa som ska avlagsnas
forsiktigt for att undvika att nalskyddet utlgses for tidigt.

Biologiskt I1akemedel. Enligt forfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Neutropeni vid etablerad cytostatikaterapi
Barn 1 man - 18 ar: 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg)
Den forsta dosen far ges tidigast 24 timmar efter avslutad cytostatikaterapi.
Behandling bor fortsatta tills den forvantade risken for neutropeni ar éver och
antalet neutrofila granulocyter har normaliserats.

Neutropeni vid sepsis hos nyfodda
Nyfédda: 5 mikrog/kg x 2
alternativt
10 mikrog/kg x 1

(0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg)
(0,01 mg/kg = 1 ME/kg)

Behandlingstid: 3 - 14 dagar beroende pa svar.

Allvarlig kronisk neutropeni

Svar kongenital neutropeni (SCN):

Nyfodda: Initialt 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg)
Barn 1 man - 18 ar: Initialt 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg)
Dosen dkas med 5 - 10 mikrog/kg/dygn var 14:e dag tills effekt pa absolut
neutrofil antal (ANC) ses.

Idiopatisk, cyklisk och férvarvad immunmedierad neutropeni:
Barn 1 méan - 18 ar: Initialt 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg)
Dosen justeras utifran ANC och kliniskt svar.

Mobilisering av perifera stamceller, foljt av autolog stamcellstransplantation

Monoterapi, enbart filgrastim:
Barn 1 man - 18 ar: 10 mikrog/kg x 1 (0,01 mg/kg =1 ME/kg)
Behandlingstid: 4 - 7 dagar. Behandling bor fortsatta till den sista leukaferesen.

Efter myelosuppressiv behandling:

Barn 1 man - 18 ar: 5 mikrog/kg x 1 (0,005 mg/kg = 0,5 ME/kg)
Behandling ges fran forsta dagen efter avslutad kemoterapi till dess att
forvantat neutrofila granulocyters nadir har passerats och atergatt till
normalintervallet.
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Filgrastim subkutan inj 0,6 mg/mL = 60 ME/mL = 600 mikrog/mL .« s
(ex Neupogen Novum)
RIMLIG DOS fér Filgrastim subkutan inj 0,6 mg/mL = 60 ME/mL = 600 mikrog/mL VANLIC INDIKATION OCH DOS
1kg 5 kg 10 kg 50 kg Mobilisering av perifera stamceller hos friska donatorer fére allogen
5 mikrog/kg - - 0,08 mL 0,42 mL stamcellstransplantation
10 mikrog/kg i i 017 mL 0,83 mL Barn 1 mén - 18 &r: 10 mikrog/kg x 1 (0,01 mg/kg =1 ME/kg)

Behandlingstid: 4 - 5 dagar
HALLBARHET OCH FORVARING

Filgrastim biosimilar (fran registrerad produkt) OVRIG INFORMATION
Det ar viktigt att fortsatta med det Iakemedel patienten ar insatt pa och eventuellt

tidigare haft erfarenhet av, dvs inte byta ldkemedel under pagaende behandling.

Vid nyinsattning och fér barn 6ver 10 kg bor filgrastim biosimilar ordineras. Kostnaden
ar betydligt lagre for filgrastim biosimilar jamfort med referenslakemedlet. Godkanda
biosimilarer har av Ldkemedelsverket bedémts vara lika sdkra och effektiva som
referenslakemedlet. Barnstudierna for biosimilar filgrastim ar dock fa.

12 ME/0,2mL, Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta/cylinderampull

HALLBAR: Férvara den férfyllda sprutan i ytterkartongen i kylskap. Ljuskansligt.
Hallbarhet vid tillfallig férvaring i rumstemperatur ar minst 3 dygn, men varierar
for olika foretag. Engangsspruta kasseras efter anvandning.

30 ME/0,5mL, Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta/cylinderampull
HALLBAR: Fér information, se ovan.
48 ME/0,8mL, Injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta/cylinderampull Biosimilarer ar inte utbytbara pa apotek utifrdn nuvarande vetenskapliga underlag.
HALLBAR: Fér information, se ovan.
Neupogen Novum (registrerad produkt)
0,6 mg/mL, Injektionsvatska, 16sning
HALLBAR: Férvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen i kylskap. Ljuskansligt.

Kan forvaras tillfalligt i rumstemperatur i 5 dygn. Engangsspruta kasseras efter
anvandning.
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(ex Neupogen Novum)

REFERENS/LANK
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Internetadress TLV och Lakemedelsverket - Information om biosimilarer

https://www.tlv.se/download/18.36e5d52515ff45d25e39eb97/1512120479369/kunskapsunderlag_biosi
milarer_lakemedelsverket.pdf

Pediatric Dosage Handbook

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.nIm.nih.gov/pubmed/25070657

Rekommendation ,(Grade 2A)
http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade

Svenska Barnlékarféreningen Pediatrisk hematologi och onkologi - Vardprogram VPH ,
Neutropeni,

https://pho.barnlakarforeningen.se/vardplaneringsgrupper/vph-vardplaneringsgruppen-for-
pediatrisk-hematologi/vardprogram-vph/
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