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30 MUI
de eliminación del Filgrastim es de unas 3,5 horas, con un clearance aproximado 
de 0,6 ml/min/kg.
Después de la infusión continua de Filgrastim durante períodos de hasta 28 días 
en pacientes previamente sometidos a autotransplante de médula ósea, no se ob-
servaron datos de acumulación farmacológica y las vidas medias de eliminación se 
mantuvieron en niveles similares.

DATOS FARMACÉUTICOS

Precauciones especiales de conservación
Este medicamento sólo puede utilizarse hasta la fecha de vencimiento indicada en 
el envase.
Conservar en heladera (entre 2ºC y 8ºC) en el embalaje original. Si temporalmente 
no se dispone de refrigeración, NEUTROPINE® puede dejarse a temperatura am-
biente (que no supere los 25ºC) durante un único periodo de hasta 24 horas y utili-
zarse inmediatamente. 
Todo el NEUTROPINE® que haya permanecido a temperatura ambiente durante más 
de 24 horas debe desecharse.

Estabilidad y conservación
NEUTROPINE® solución inyectable en jeringas prellenadas debe conservarse refri-
gerado, entre 2ºC y 8ºC. No congelar. No agitar.

Presentación
Jeringa de vidrio tipo I, de 1,5 ml de capacidad que contiene 1 ml de solución.
NEUTROPINE® se presenta en un envase por 1,3,5,10,15,25,50 ó 100 jeringas pre-
llenadas.

Las jeringas prellenadas son de un solo uso.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños.
Utilícese sólo por indicación y bajo la supervisión médica.
No repita el medicamento sin indicación médica.
No utilice este medicamento si observa signos de deterioro.
No utilice éste, ni cualquier otro medicamento en fecha posterior a la de su 
vencimiento.

Especialidad Medicinal Autorizada Por El Ministerio De Salud De La Nación

GEMABIOTECH S.A.U.
Dirección: Fray Justo Sarmiento 2350, Olivos, CP: B1636AKJ, Bs. As, Argentina.

Director Técnico: Mónica Bustos, Farmacéutica

Elaboración: Estados Unidos 5105, Malvinas Argentinas,

CP B1667JHM, Bs. As, Argentina.

Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual. 

está en la Página Web de la ANMAT: 

Asimismo, ante la sospecha de eventos adversos puede reportarlos a GEMABIO-
TECH S.A.U., llamando en forma gratuita al 0-800-888-0009
 o enviando un mail a la unidad de Farmacovigilancia:
farmacovigilancia@gemabiotech.com.
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FÓRMULA
Cada jeringa prellenada contiene: Filgrastim 30 MUI y excipientes: Acetato de sodio, 
Ácido acético, Sorbitol, Polisorbato 80 y Agua para inyectables c.s.p. 1.0 ml

FORMA FARMACÉUTICA
Solución Inyectable

DATOS CLÍNICOS
Indicaciones terapéuticas

NEUTROPINE® está indicado para redu-
cir la duración de la neutropenia y la incidencia de neutropenia febril en los pacientes 
tratados con quimioterapia citotóxica antineoplásica (con excepción de las leucemias 
mieloides crónicas y de los síndromes mielodisplásicos) para reducir la duración de 
la neutropenia y de sus secuelas clínicas en los pacientes que reciben terapia mie-
losupresora seguida de trasplante de médula ósea (TMO) y que presentan riesgo 
incrementado de neutropenia severa prolongada.

 NEUTROPINE® está indi-
cado también para la movilización autógena de células progenitoras hacia la sangre 
periférica (PBPC) o después de la quimioterapia mielosupresora, así como la movili-
zación alógena de PBPC hacia la sangre periférica (en donantes sanos).

La administración prolongada de NEUTROPINE® está 
-

nes y su duración en pacientes, tanto niños como adultos, con neutropenia grave 
9/litro 

y antecedentes de infecciones graves o recurrentes.
 NEUTROPINE® está indicado para el tratamiento de las neu-

9/litro), en los 

infección bacteriana cuando las otras opciones destinadas a reducir la neutropenia 
son inadecuadas.
 
Posología y forma de administración

La dosis recomendada de NEUTROPINE®

La primera inyección de NEUTROPINE® no debe ser administrada en un lapso menor 
® debe ad-

ministrarse diariamente por vía subcutánea o en infusión intravenosa de 30 minutos. La 
solución de NEUTROPINE® debe ser diluida en una solución de glucosa al 5%. En la 

-
ción debe realizarse en forma individual.
La administración diaria de NEUTROPINE® debe continuarse hasta que el punto mínimo 

Después de la quimioterapia establecida para los tumores sólidos, los linfomas y las 
leucemias linfoides, la duración requerida del tratamiento con NEUTROPINE® puede 
llegar hasta los 14 días. Después del tratamiento de inducción y de consolidación para 

más prolongada (hasta 38 días), según el tipo, la dosis y el esquema de quimioterapia 
citotóxica utilizados.
En los pacientes tratados con quimioterapia citotóxica, generalmente se observa un 

tratamiento con NEUTROPINE®. No obstante, para obtener una respuesta duradera, 
es necesario continuar el tratamiento hasta que la fecha pronosticada del punto mínimo 

-
mienda interrumpir prematuramente el tratamiento antes de esta fecha prevista.

-
rante 24 horas. NEUTROPINE® debe ser diluido en 20 ml de solución glucosada al 5%.
La primera dosis de NEUTROPINE® debe administrarse no antes de haber transcurrido 
24 horas desde la quimioterapia citotóxica, pero dentro de las 24 horas siguientes a la 
infusión de médula ósea.

de NEUTROPINE®

siguiente manera:
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solución inyectable en jeringas 
prellenadas

precipitar.

Embarazo y Lactancia -
tim en mujeres embarazadas. En la literatura médica hay publicaciones en las que se 
demuestra que Filgrastim atraviesa la barrera placentaria en las mujeres embaraza-
das. En los ensayos realizados en ratas y conejos, no se encontraron evidencias de 
que Filgrastim sea teratogénico. Se ha observado una mayor incidencia de pérdidas 
embrionarias en los conejos, pero ningún tipo de malformación. 
Por lo tanto, en el embarazo es preciso valorar el posible riesgo que implica para el 

Se desconoce si el Filgrastim se excreta en leche materna, por lo que no se reco-
mienda su uso durante el período de lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar máquinas
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas.

Incompatibilidades
NEUTROPINE® no debe diluirse en soluciones salinas.
 

Reacciones adversas
El efecto adverso registrado en los ensayos clínicos con mayor frecuencia atribuible 
a Filgrastim administrado en las dosis recomendadas fue el dolor osteomuscular que 
suele ser leve a moderado o severo. Por lo general, estos dolores osteomusculares 
se controlan con la administración de analgésicos. Menos frecuentes son las altera-
ciones urinarias, especialmente disuria leve o moderada.
Durante la administración de Filgrastim en las dosis recomendadas se registraron 

la suspensión del tratamiento que incluyeron elevación de las cifras de LDH, de las 

En forma esporádica se han registrado también alteraciones vasculares (por ej. 
-

metidos a autotrasplante de médula ósea después de dosis altas de quimioterapia. 
No se ha podido establecer una relación de causalidad entre la aparición de estas 
alteraciones y Filgrastim.
En pacientes tratados con Filgrastim se han informado casos muy raros de vasculitis 
cutánea.
Raramente se ha comunicado la aparición del síndrome de Sweet (dermatosis febril 

patología conocida por su asociación con este síndrome. 
Se han registrado algunos casos de accesos de poliartritis reumatoidea, asociados a 

que puede ser fatal.
En casos aislados se han descripto síntomas semejantes a las reacciones alérgicas. 
Aproximadamente la mitad de ellos fueron simultáneos a la dosis inicial; no obstan-
te, eran más frecuentes después de la administración por vía i.v. En determinados 
casos, la readministración del producto condujo a la reaparición de los síntomas.

Las reacciones adversas más frecuentemente comunicadas fueron dolores óseos 
transitorios leves a moderados. Hiperleucocitosis (leucocitos mayor de 50 x 109/litro) 
fue observada en el 41% de los donantes y trombocitopenia transitoria (recuento 
plaquetario menor de 100 x 109/litro) en 35% de los donantes consecutivos a la ad-
ministración de Filgrastim y a las leucaféresis.
Una elevación transitoria menor de las fosfatasas alcalinas, LDH, SGOT y el ácido 
úrico se ha descripto en los donantes sanos que reciben Filgrastim, sin consecuencia 
clínica.
Muy raramente se han informado casos de exacerbación de la poliartritis reumatoi-
dea y síntomas de reacciones de tipo alérgico.
Cefaleas, que pueden ser atribuidas a Filgrastim, fueron comunicadas durante los 
estudios realizados en donantes de PBPC.
Casos aislados de esplenomegalia y ruptura esplénica se han registrado en los do-
nantes sanos que reciben G-CSFs.

La frecuencia de reacciones adversas relacionadas con el tratamiento con Filgrastim 
en los pacientes con NCS tiende a disminuir con el tiempo.
Los efectos adversos clínicos más frecuentes atribuibles a Filgrastim son el dolor 
óseo y el dolor osteomuscular generalizado.
Otras reacciones descriptas son la esplenomegalia, que puede ser progresiva en un 
reducido número de casos y la trombocitopenia.
Se ha observado cefalea y diarrea al comienzo del tratamiento con Filgrastim, con 
una incidencia generalmente inferior al 10%. Con una incidencia similar y sólo des-
pués de la administración prolongada, se ha registrado anemia y epistaxis.
Asimismo, se han descripto aumentos transitorios de tipo asintomático de los niveles 
séricos de ácido úrico, LDH y fosfatasa alcalina. También se han observado descen-
sos pasajeros y moderados de la glucemia prosprandial. 
Otras reacciones adversas posiblemente relacionadas con el tratamiento de Fil-
grastim y presentes en menos de 2% de los pacientes con NCS son las siguientes: 
reacción en el lugar de la inyección, cefalea, hepatomegalia, artralgias, alopecia, 
osteoporosis y exantema.
Se han descripto casos de vasculitis cutánea después del empleo prolongado de 
Filgrastim en el 2% de los pacientes con NCS, así como algunos casos aislados de 
proteinuria y hematuria.

Durante los ensayos clínicos los únicos efectos adversos potencialmente imputables 
a la administración de Filgrastim fueron dolores osteoarticulares, con predominio de 
los dolores óseos leves a moderados y de las mialgias. La incidencia de estos efec-
tos fue similar a la de los pacientes con cáncer.
En menos de 3% de los pacientes se atribuyó a Filgrastim la aparición de esplenome-
galia. En todos los casos comunicados ésta era leve o moderada al examen clínico 
y de evolución favorable. Ningún paciente presentó hiperesplenomegalia o tuvo que 
ser sometido a una esplenectomía.
Se observa frecuentemente esplenomegalia en los pacientes infectados por VIH, por 
lo tanto, la relación con el tratamiento con Filgrastim no está claramente establecida.

Sobredosis
Se desconocen los efectos de una intoxicación por  NEUTROPINE®. La interrupción 
del tratamiento se acompaña habitualmente de una disminución del 50% del número 

Ante una eventual sobredosis concurrir al hospital más cercano o comunicarse con 
los Centros de Toxicología
En Argentina: Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/
4658-7777/ 0800-333-0160
Hospital de Pediatría Dr. Garrahan: (011) 4943-1455

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas

Grupo farmacoterapéutico: Factores estimulantes de colonias granulocíticas 
Código ATC: L03AA02 

El G-CSF humano es una glucoproteína que regula la producción y la liberación de 
® contiene r-metHuG-CSF 

periférica en un plazo de 24 horas, con un incremento de escasa magnitud en las 
cifras de monocitos. En algunos pacientes con neutropenia crónica severa (NCS), 

-
lantes con respecto de los valores iniciales; algunos de estos pacientes pueden pre-

-

normal o superior a la habitual, de acuerdo con las pruebas de función quimiotáctica 
y fagocitaria. Después de interrumpir el tratamiento con Filgrastim, el recuento de 

El empleo de Filgrastim en pacientes sometidos a quimioterapia citotóxica reduce de 

de la neutropenia febril, el uso de antibióticos y las hospitalizaciones después del 
tratamiento de inducción con quimioterapia para la leucemia mieloide aguda o la 

e infecciones documentadas no se redujo en ninguna de las dos situaciones citadas. 

de trasplante de médula ósea tampoco disminuyó. 
La administración de Filgrastim, solo o tras la quimioterapia, moviliza las células 
progenitoras hematopoyéticas hacia la sangre periférica. Estas PBPC autólogas se 
pueden recolectar y transfundir después de altas dosis de terapia citotóxica, bien 
junto con trasplante de médula ósea o en lugar de éste. La transfusión de las PBPC 
acelera la recuperación hematopoyética, con lo que reduce el período de riesgo de 
complicaciones hemorrágicas y la necesidad de transfusiones plaquetarias.
 Utilización del Filgrastim para la movilización de PBPC en donantes sanos antes 
del trasplante alogénico de PBPC: En donantes sanos, la administración por vía 

6 células CD34+ por kilogramo de peso del receptor en la mayoría de 
los donantes después de dos leucaféresis. 
El uso de Filgrastim en pacientes, tanto niños como adultos, con NCS (neutropenia 
congénita severa, cíclica e idiopática) induce un aumento mantenido del recuento 

infecciones y procesos relacionados. 
La administración de Filgrastim a pacientes con infección por VIH mantiene el re-

programada del tratamiento antiviral y/u otras terapias mielosupresoras. No hay 
evidencia de que los pacientes con infección por VIH tratados con Filgrastim presen-
ten un aumento de la replicación del VIH.
Como para otros factores de crecimiento hematopoyéticos, el G-CSF ha mostrado in 
Vitro propiedades estimulantes de las células endoteliales humanas.

Propiedades farmacocinéticas
Existe una correlación lineal positiva entre la dosis y la concentración sérica de Fil-
grastim, tanto si se administra por vía intravenosa como subcutánea. Las concentra-
ciones séricas se mantienen por encima de 10 ng/ml durante 8 a 16 horas después 
de la administración subcutánea de las dosis recomendadas. El volumen de distribu-
ción en la sangre es de aproximadamente 150 ml/kg.
El clearance del Filgrastim sigue una farmacocinética de primer orden, después de 
la administración tanto por vía subcutánea como intravenosa. La vida media sérica 
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