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Factsheet Pegfilgrastim

Pedfilgrastim (ATC-code LO3AA13) is een langwerkend covalent conjugaat van recombinant
humaan granulocytkoloniestimulerende factor (G-CSF) met een enkel molecuul
polyethyleenglycol (PEG) van 20 kd. Het originele geneesmiddel is Neulasta®. Anno juli 2021 ook
de biosimilars Cedfila®, Fulphila®, Grasustek®, Nyvepria®, Pelgraz®, Pelmeg® en Ziextenzo® in
Nederland geregistreerd.

Indicaties

De geregistreerde indicaties voor pegfilgrastim zijn:

* Reductie van de duur van neutropenie als gevolg van cytotoxische chemotherapie bij
maligniteiten (met uitzondering van chronische myeloide leukemie (CML) en
myelodysplastisch syndroom)

* Reductie van de incidentie van febriele neutropenie als gevolg van cytotoxische
chemotherapie bij maligniteiten (met uitzondering van CML en myelodysplastisch syndroom)

Ook alle biosimilars van pegfilgrastim zijn geregistreerd voor deze indicaties.

Werkingsmechanisme

Oncologische patiénten die myelosuppressieve chemotherapie krijgen, ontwikkelen vaak een
neutropenie. Deze neutropenie en het ontwikkelen van fibriele neutropenie kan leiden tot uitstel
van een chemokuur, wat de klinische uitkomst kan verslechteren. Pegfilgrastim is een
glycoproteine die de proliferatie en differentiatie van de voorlopercellen van neutrofielen
stimuleert, gevolgd door het vrijkomen van functionele neutrofielen uit het beenmerg. Hierdoor
stijgt het aantal neutrofielen in het bloed. De covalent gebonden PEG-groep zorgt voor een
verminderde renale klaring met als gevolg een verlengde werkingsduur ten opzichte van
filgrastim. Het werkingsmechanisme van pedfilgrastim is identiek aan dat van filgrastim.

Aandachtspunten bij gebruik
De voorgevulde spuiten met pedfilgrastim moeten in de koelkast bewaard worden (2°C - 8°C).

Fulphila®, Grasustek®, Neulasta® en Pelgraz®

Onvoorziene eenmalige blootstelling aan temperaturen beneden het vriespunt gedurende
minder dan 24 uur beinvlioedt de stabiliteit niet negatief. De producten mogen eenmalig,
maximaal 72 uur, blootgesteld worden aan maximaal 25°C (Pelgraz) 6f maximaal 30°C
(Fulphila®, Grasustek® en Neulasta®).

Nyvepria®

Onvoorziene blootstelling aan temperaturen beneden het vriespunt gedurende minder dan 24
uur beinvloedt de stabiliteit niet negatief. Het product mag eenmalig maximaal 15 dagen
blootgesteld worden aan kamertemperatuur van maximaal 25°C.
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Cedfila® en Pelmeg®

Onvoorziene blootstelling gedurende twee eenmalige perioden van elk minder dan 72 uur aan
temperaturen beneden het vriespunt beinvlioedt de stabiliteit niet negatief. Het product mag
eenmalig, maximaal 96 uur, blootgesteld worden aan maximaal 30°C.

Ziextenzo®

Onvoorziene eenmalige blootstelling aan temperaturen beneden het vriespunt gedurende
minder dan 24 uur beinvioedt de stabiliteit niet negatief. Het product mag eenmalig, maximaal
120 uur, blootgesteld worden aan maximaal 35°C.

Geregistreerde producten in Nederland (juli 2021)

Merknaam Fabrikant/leverancier Toedieningsvorm

Neulasta® Origineel Amgen Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg
- Voorgevulde spuit 6,4 mg + on-body injector

Cedfila®* Biosimilar Mundipharma Corporation Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg

Fulphila®** Biosimilar Mylan Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg

Grasustek®* Biosimilar Juta Pharma Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg

Nyvepria®* Biosimilar Pfizer Europe Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg

Pelgraz® Biosimilar Accord Healthcare Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg
- Voorgevulde injector 6 mg*

Pelmeg® Biosimilar Mundipharma Biologics Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg

Ziextenzo® Biosimilar Sandoz Oplossing voor injectie 10 mg/ml
- Voorgevulde spuit 6 mg

*= (nog) niet in de handel in Nederland

** = sinds maart 2021 in Nederland uit de handel

Vergelijkende studies van biosimilars met origineel biologisch geneesmiddel
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