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Factor estimulante de colonias de granulocitos. Produce un incremento en el
nimero de neutréfilos dosis dependiente y con un funcionalismo normal.
CM Controla ademas la proliferacién de los progenitores y ejerce una influencia
positiva sobre su maduracién a neutréfilos maduros.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

El uso en pacientes pediatricos se realiza en las condiciones autorizadas (A).

e Reduccion de la duracién de la neutropenia y la incidencia de neutropenia febril en pacientes
tratados con terapia citotdxica convencional con enfermedades malignas (a excepcién de la
leucemia mieloide crénica y sindromes mielodisplasicos).

e Reduccion de la duracién de la neutropenia en los pacientes sometidos a tratamiento
mieloablativo seguido de un trasplante de médula dsea.

* Movilizacién de progenitores hematopoyéticos a sangre periférica para su posterior coleccién
por aféresis.

e Aumento del recuento de neutrofilos y reduccidn de la incidencia y duracién de los episodios
relacionados con las infecciones en nifios con neutropenia congénita grave, ciclica o idiopatica
con un recuento absoluto de neutréfilos <0,5 x 109/litro.

e Tratamiento de la neutropenia persistente en pacientes HIV positivos a tratamiento con
zidovudina para reducir el riesgo de padecer infecciones bacterianas.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

e Tratamiento de la neutropenia febril: 10 yg/kg/dia (intravenosos o subcutaneos) durante 3-14
dias.

* Profilaxis de infecciones en estados neutropénicos: 5-10 pg/kg/dia (intravenosos o subcutaneos)
durante 3-5 dias.

* Pacientes sometidos a quimioterapia mieloablativa: iniciar con dosis de 5 pg/kg/dia
(intravenosos o subcutdneos) a partir de al menos pasadas 24 horas de la dosis de
quimioterapia, una vez al dia hasta 14 dias para conseguir un RAN = 10,000/mm® durante 3
dias consecutivos. Puede ser necesario aumentar la dosis a 10 pg/kg/dia en individuos donde la
respuesta no sea adecuada.

* Movilizacidn de progenitores en sangre periférica: 10 pg/kg/dia subcutaneos los 4 dias antes de
la primera aféresis y mantenido hasta el dia de la Ultima aféresis.

 Pacientes sometidos a trasplante de médula 6sea: 5-10 pg/kg/dia (intravenosos o subcutaneos)
administrados a partir de las 24 horas después de la infusidn de células progenitoras de la
médula 6sea.

» Neutropenia ciclica e idiopatica: 5 pug/kg/dia SC administrados una vez al dia.

» Neutropenia congénita: Inicialmente 5 ug/kg/dia SC. Se pueden realizar incrementos posteriores
cada 14 dias con la finalidad de alcanzar y mantener un RAN; entre 1000-1500/mm”. Si el RAN
supera los 5000/mm’, la dosis debe reducirse a la més baja efectiva. El rango de dosis habitual



1

(PEDIAMECUM A\E P Filgrastim pag 21

esta entre los 3-10 ug/kg/dia.

 Pacientes con infeccidn por VIH: dosis inicial: 1 pg/kg/dia y hasta 4 ug/kg/dia para alcanzar y
mantener un recuento normal de neutréfilos (>2 x 10° cél/l). Algunos pacientes pueden
requerir dosis mayores, de hasta 10 ug/kg/dia.

Administracion:

Subcutanea: se administra directamente sin diluir. Se puede administrar en perfusién SC continua.
Para ello, diluir con 10 ml de suero glucosado al 5% e infundir en 24 h.

Perfusion intravenosa: si es necesario, se puede diluir con suero glucosado al 5%. No se
recomienda en ningun caso diluir a concentraciones finales <2 pg/ml. Si se diluye a concentraciones
inferiores a 15 pg/ml debe afiadirse albimina sérica humana a una concentracion final de 2 mg/ml,
para evitar la posible adsorcion a vidrio y materiales plasticos.

CONTRAINDICACIONES

e Filgrastim nunca debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad a este compuesto o a
cualquiera de sus componentes (acetato sddico, Tween 80, manitol) o a proteinas derivadas de
E. coli.

e Filgrastim no debe administrarse junto con quimioterapia o radioterapia.

PRECAUCIONES

e Se han observado reacciones de hipersensibilidad, incluyendo anafilaxia relacionadas con la
inyecciéon de Tween 80. Estas reacciones son mas frecuentes tras la administracién intravenosa.

e Debe evitarse la administracién simultdnea con radioterapia o quimioterapia desde 24 h antes a
24 h después.

» No se dispone de datos concluyentes sobre su seguridad y eficacia en sindromes
mielodisplasicos o leucemia mieloide crénica.

* Debe monitorizarse el nivel de leucocitos en sangre para evitar una leucocitosis.

» Puede aumentar los niveles de acido urico. Debe administrarse con precaucion en pacientes
con neoplasias que se asocian a hiperuricemia.

 Se han notificado casos de ruptura esplénica, que puede ser fatal. De forma que es importante
instruir a los pacientes para consultar con su médico de forma urgente en caso de experimentar
dolor en el cuadrante superior izquierdo.

 Se han notificado casos de distrés respiratorio agudo, por infiltracién pulmonar de neutroéfilos.

En caso de producirse es necesario la discontinuacion del tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

 Trastornos gastrointestinales: muy frecuente, nduseas y vémitos; frecuentes, estrefiimiento,
diarrea, esplenomegalia subclinica con el tratamiento crénico.

 Trastornos generales: frecuente, sindrome pseudogripal.

 Trastornos hematoldgicos: dependiente de la dosis, leucocitosis.

e Trastornos neuromusculares y esqueléticos: frecuente, dolor musculoesquelético de leve a
moderado. Suele aparecer uno o dos dias antes del aumento de neutréfilos circulantes y tiene
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una duracion de entre 24 y 48 h y puede controlarse con analgésicos en la mayoria de los
pacientes.
 Trastornos hepatobiliares: muy frecuente, elevacién de la GGT.

Sobredosis: la intoxicacion con filgrastim da lugar a un estado de hiperleucocitosis que puede
desencadenar un accidente cerebrovascular, infarto o una insuficiencia renal. Puede ser necesaria la
leucaféresis y medidas de soporte.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

» El filgrastim puede incrementar el riesgo de toxicidad pulmonar asociado a la administracién de
bleomicina.
e El filgrastim puede incrementar la toxicidad asociada a topotecan.

En ambos casos, habra que monitorizar estrechamente al paciente.

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: sorbitol.
Conservacion: conservar refrigerado entre 2-8 °C.

La exposicién accidental a temperaturas de congelacién no afecta de forma adversa a la estabilidad.
El filgrastim diluido es estable fisica y quimicamente 24 horas refrigerado. El tiempo y las condiciones
de almacenamiento de la solucidn diluida son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian
sobrepasar las 24 horas entre 2 °Cy 8°C, a no ser que se haya preparado en condiciones de asepsia
validadas y controladas.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafna pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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Fecha de actualizacion: diciembre de 2020.

La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).



