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30/"Kfgpvkhkecekô"fgn"hätoce<"
Pegfilgrastim (Neulasta ®) 
Presentacions: xeringa pre-carregada 6mg en 0,6 ml 
Laboratori AMGEN. Us Hospitalari. Conservació en nevera (2-8ºC). 
PVL:  1028,80€/xeringa 
 
40/"Uqn·nkekvwf<"
Indicació sol·licitada: Neutropènia per quimioteràpia, excepte en LMC i SMD.  S’indica que en 
algunes indicacions pot substituir al filgrastim. 
 
50/"Fguetkrekô"hctoceqnöikec<"
"
5c0/"Kpfkecekqpu"crtqxcfgu"c"Gurcp{c1GOGC1HFC"
"

 Gurcp{c1GOGC"
 Reducció de la durada de la neutropènia i de la incidència de neutropènia febril en malalts 

amb tumors malignes tractats amb quimioteràpia citotoxica (amb la excepció de LMC i SMD)  
 

 HFC"
 ideem (data aprovació 31/1/03) 

 
5d0/"Ogecpkuog"f‚ceekô"
Grup Terapèutic ATC: L03AA13. Citoquines. 
PEGfilgrastim es un conjugat covalent del G-CSF humà recombinant amb una molècula de 
polietilenglicol. Filgrastim i PEGfilgrastim presenten el mateix mecanisme d’acció. El que 
s’aconsegueix es una forma de durada sostinguda de filgrastim per un menor aclariment renal. 
 
5e0/"Rquqnqikc"
Dosi 6mg (una xeringa precarregada) per via SC per cicle de quimioteràpia, administrada 
aproximadament a les 24 hores desprès de la quimioteràpia. 
 
5f0/"Hctoceqekpëvkec"
Pegfilgrastim presenta una cinètica no lineal. A diferencia del filgrastim, que s’elimina per combinació 
de aclariment renal i per unió a un receptor dels neutrofils, el pegfilgrastim només presenta la segona 
forma d’aclariment. La velocitat  d’eliminació de pegfilgrastim disminueix a l’incrementar la dosi, 
efecte que s’atribueix a la saturació de la via d’eliminació dels neutrofils. Això explica que es presenti 
una baixa eliminació en situació de neutropènia. Es dir, la farmacodinamia esta influint en la 
farmacocinetica. 
Degut a aquest mecanisme d’aclariment, la farmaocinetica de pegfilgrastim no es veu modificada en 
cas d’insuficiència renal o hepàtica. 



 

 
5g0/"Ugiwtgvcv"
S’han descrit casos de ruptura esplènica desprès de l’administració del fàrmac patró, filgrastim, en 
donants sans per mobilització de progenitors hematopoiètics perifèrics. No s’ha avaluat pegfilgrastim 
en aquesta indicació, però s’ha de tenir present que qualsevol malalt que rebi aquest fàrmac i presenti 
dolor abdominal en la part superior esquerra. 
A l’igual que filgrastim, pegfilgrastim s’ha associat a síndrome de distres respiratori (SDRA). 
L’aparició de símptomes respiratoris associats a signes radiològics d’infiltració pulmonar i 
deteriorament de la funció pulmonar, junt amb increment de neutrofils poden ser símptomes 
preliminars de SDRA. S’ha de suspendre l’administració de pegfilgrastim. 
"
5h0/Kpvgtceekqpu"
Pegfilgrastim no s’ha d’administrar en període 24 hores desprès de administrar la quimioterapia degut 
al potencial increment de la sensibilitat de las cèl.lules mieloides en divisió a la acció citotoxica de la 
quimioterapia. En estudis clínics s’ha administrat de forma segura 14 dies abans de la quimioterapia. 
L’administració simulatanea de pegfilgrastim amb fàrmacs quimioterapics no s’ha avaluat en malalts. 
En models animals l’administració simultània amb 5-fluorouracil o altres antimetabolits ha 
incrementat la mielotoxicitat. 
No s’ha estudiat l’administració de pegfilgrastim en malalts que han rebut quimioteràpia que presenta 
mielosupressió retardada (nitrosourees o mitomicina-C). 
No s’ha estudiat específicament la possibilitat d’interacció amb liti, que també estimula l’alliberament 
de neutrofils. 
 
5i0/"Rtgecwekqpu"
No s’ha estudiat l’administració de pegfilgrastim en malalts que reben radioteràpia. 
Tampoc s’ha estudiat en malalties mieloides i SMD. 
En fitxa tècnica s’indica que pegfilgrastim no s’ha d’utilitzar per incrementar les dosis de 
quimioteràpia per damunt dels règims posològics establerts. 
S’han observat elevacions de leucòcits iguals o superiors a 100 x 109/l en menys de l’1% dels malalts 
tractats amb pegfilgrastim. Aquesta elevació es temporal, normal es produeix a les 24-48 hores post-
administracio i son consistents amb l’efecte de pegfilgrastim. 
No s’ha avaluat la seguretat i eficàcia de pegfilgrastim en mobilització de cèl.lules mares en malalts ni 
en donants sans. 
 
60/"Cxcnwcekô"f‚ghkeäekc<"
Els assaigs clínics (AC) Fase III pivotals per l’aprovació de pegfilgrastim son 2 AC randomitzats, 
doble cec que compara l’administració única de pegfilgrastim vs administració múltiple de filgrastim 
(5 μg/kg fins ANC > 10 x109/l o fins 14 dies) (Holmes i cols, Green i cols).  
La població en els dos estudis son dones amb càncer de mama estadiatge II alt risc o estadiatge III/IV 
que siguin “naive” de rebre quimioteràpia o han rebut teràpia adjuvant i/o han rebut no més d’un 
règim de quimioteràpia per la seva malaltia metastàsica. En els dos estudis el tractament quimioteràpic 
rebut es 4 cicles de doxorubicina (60mg/m2) i docetaxel (75mg/m2). 
Son estudis amb disseny de no inferioritat i l’objectiu principal es la durada de la neutropènia grau 4 
(ANC<0,5 x 109/l) en el cicle 1 (DN). 
La diferencia entre els estudis es que l’estudi de Holmes i cols individualitza la dosi per pes 
(100μg/kg)i l’estudi de Green i cols utilitza dosi estàndard (6 mg). 
Hi ha un estudi Fase II, no pivotal, en limfoma en recaiguda o refractari (MH i LNH) que també 
compara els dos fàrmacs (Vose i cols). La quimioteràpia administrada es ESHAP (VP16, CDDP, 
citarabina i metilprednisolona). L’objectiu principal també es DN. 
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Peg-F: pegfilgrastim 
F: filgrastim 
DN: durada neutropenia 
NF: neutropenia febril 
 
No es calcula la NNT ja que no hi ha diferencies estadísticament significatives entre els tractaments comparats en l’objectiu principal. 
 



 





 

70/"Cxcnwcekô"fg"ugiwtgvcv<"
Incidència de efectes adversos (EA) (>2%) en AC pivotals: 
 
" Hknitcuvko" Rgihknitcuvko"
Nº malalts amb EA 47% 38% 
% abandonaments per EA 7% 7% 
Dolor óssi 27% 21% 
Mialgia 8% 7% 
Artralgia 6% 6% 
Cefalea 4% 4% 
Mal d’esquena 8% 4% 
Dolor lloc administració 3% 3% 
EA greu 1% 0% 
 
 
80/"Cxcnwcekô"geqpöokec<"
"
8c0/"Equv"vtcevcogpv"eqorctcv"
Hätoce" Fquk" Rgu" Fquk1fkc" Fwtcfc" vtcevcogpv"

ugiqpu" itcw"
okgnqvqzkekvcv"SV"

Equv" 1ekeng" SV"
*RXN+"

Filgrastim 5μg/kg 60 kg   300 μg 7 dies 482,7 € 
10 dies 689,6 € 
14 dies 965,4 € 

85 kg 480 μg 7 dies 800,8 € 
10 dies 1144 € 
14 dies 1601,6 € 

Peg-
Filgrastim 

6mg  6mg 1 dia 1028,80 € 

"
 
8d0/"Equv/ghkeäekc"
No es calcula el cost-eficàcia amb la NNT ja que no hi ha diferencies estadísticament significatives 
entre els tractaments comparats en l’objectiu principal"
 
8e0/"Guvkocekô"pûogtq"rcekgpvu1cp{"
Es fa a partir de la estimació del nº de malalts/any a l’ICO-DiR a l’any 2003 (des de gener fins 13/10), 
amb les consideracions que estan inclosos malalts amb tot tipus de quimioterapia, sense distinció de 
intenció o grau de mielotoxicitat i exclosos malalts que reben el tractament per mobilització per 
trasplantament. 
 

 Nº dispensacions amb G-CSF any 2003-ICO DiR=309 
 Distribució segons dies de tractament: 

 
Fkgu"vtcevcogpv" p" '"
≤  7 dies 76 25% 
>7 - ≤10 dies 117 38% 
>10 dies 116 38% 
"



 

"
8f0/"Guvkocekô"fg"n‚korcevg"geqpöoke"inqdcn"rgt"n‚KEQ"
L’estimació és per l’ICO-DiR i amb una distribució de malalts de dosis per pes de 60 i 85 kg de 70% 
vs 30% 
"
Guvkocekô"p√"rcekgpvu"
cp{"4225"KEQ/FkT"

Equv"fkhgtgpekcn"*gp"RXN+ Korcevg"geqpöoke"inqdcn"rgt"n‚KEQ/
FkT"

                100 60 kg-7 dies: 980€ 68.600€ 
85 kg- 7 dies:228€ 6.840€ 

150 60 kg-10 dies :339,2 € 35.595€ 
85 kg-10 dies: -115,2€ -5.175€ 

150 60 kg-14 dies: 63,4 € 6.657€ 
85 kg-14 dies: 868,2 € -39.060€ 

Total  73.457€ 
"
"
90/"Dkdnkqitchkc<"
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