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Biopoin
epoetin theta

Souhrn zpravy EPAR urceny pro vei‘ejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékdarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Biopoin?
Ptipravek Biopoin je injekéni roztok. Je dostupny V predplnénych injek¢nich stiikackach s obsahem
1 000 az 30 000 mezinarodnich jednotek (IU) 1é¢ivé latky epoetin theta.

Na co se piipravek Biopoin pouZziva?

Ptipravek Biopoin se pouziva k 1é¢bé anémie (nizké hladiny ¢ervenych krvinek nebo hemoglobinu),
ktera se projevuje uréitymi ptiznaky. Pouziva se u dospélych pacientd s chronickym renalnim
selhanim (dlouhodobé progresivni snizeni schopnosti ledvin spravné fungovat) a u dospélych pacientt
s nemyeloidnim nadorem (rakovina, ktera nevznikd V kostni dfeni), ktefi jsou 1é¢eni chemoterapii
(1éky k 1é¢be rakoviny).

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Biopoin pouZziva?

Lécba ptipravkem Biopoin by méla byt zahajena pouze 1ékarem, ktery ma zkuSenosti s 1écbou
symptomatické anémie u pacientii s chronickym renalnim selhanim a nemyeloidnim nadorem.

U pacientt se selhanim ledvin ¢ini V , korek¢ni fazi* pocatecni doporucena davka podévana tiikrat
tydné V piipadé podkoznich injekei 20 IU na kilogram télesné hmotnosti a u injekei do zily 40 IU na
kg télesné hmotnosti. Pokud nebylo dosazeno dostate¢ného zlepSeni, mohou byt tyto davky po ¢tyfech
tydnech zdvojndsobeny a dale mohou byt V mési¢nich intervalech zvySovany o ¢tvrtinu pfedchozi
davky, a to az do dosaZeni potiebné hladiny hemoglobinu (proteinu V ¢ervenych krvinkach, ktery

V téle prenasi kyslik). Po upraveé anémie by méla byt davka V ,,udrzovaci fazi* upravena tak, aby
udrzovala pozadovanou hladinu hemoglobinu. Tydenni davka ptipravku Biopoin by neméla V zddném
ptipad¢ presahnout 700 IU na kg télesné hmotnosti.

U pacientt, ktefi trpi rakovinou, by mély byt injekce podavany pod kuzi. Poc¢ate¢ni doporucena davka
¢ini 20 000 IU jednou tydné pro vSechny pacienty bez ohledu na jejich té€lesnou hmotnost. Tato davka
muze byt po ¢tyfech tydnech zdvojnasobena, pokud se hemoglobin nezvysil o alespon 1g/dl, a mize
byt V ptipadé potieby po dalsich ¢tyfech tydnech dale zvysena na 60 000 IU. Tydenni davka
ptipravku Biopoin by neméla ptesahnout 60 000 IU. Pacienti trpici rakovinou by méli pokracovat

V 1é¢bé po dobu az ctyt tydnti po ukoncéeni chemoterapie.

Pacienti, kterym je pfipravek Biopoin podavan formou injekce pod kiizi, si mohou po nalezitém
proskoleni aplikovat injekce sami. Podrobné informace o pouzivani ptipravku jsou uvedeny

V ptibalovych informacich.
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Jak piipravek Biopoin pusobi?

Léciva latka V ptipravku Biopoin, epoetin theta, je kopii lidského hormonu zvaného erytropoetin,
ktery stimuluje tvorbu ¢ervenych krvinek V kostni dfeni. Erytropoetin je vytvaien ledvinami.

U pacientt, ktefi podstupuji chemoterapii nebo trpi onemocnénim ledvin, miize byt anémie vyvolana
nedostatkem erytropoetinu nebo tim, Ze t€lo nedostatecné reaguje na erytropoetin, ktery se V ném
ptirozen¢ nachazi. Epoetin theta V ptipravku Biopoin plsobi V téle stejnym zpiisobem jako pfirozeny
hormon ke stimulaci tvorby ¢ervenych krvinek. Vyrabi se metodou oznacovanou jako ,,technologie
rekombinantni DNA*: je vytvafen butikou, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat epoetin theta.

Jak byl pripravek Biopoin zkouman?

Utinky piipravku Biopoin byly nejdfive zkouméany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Byly provedeny ¢tyti hlavni studie u 842 pacientl s chronickym renalnim selhanim a tfi hlavni studie
u 586 pacientii s nemyeloidnim nadorem, kteti podstupovali chemoterapii.

V ptipadé renalniho selhani byl ve Ctyfech studiich pacientiim podavan ptipravek Biopoin (pod kazi
nebo do zily) nebo epoetin beta (dalsi I1ék podobny erytropoetinu pouzivany k 1é¢bé anémie). Hlavni
méefitko ucinnosti ve dvou z téchto studii bylo zaloZeno na tom, zda zvyseni davky ptipravku Biopoin
z 20 nebo 40 IU/kg télesné hmotnosti na 120 IU/kg télesné hmotnosti vede ke zlepseni hladin
hemoglobinu V prabehu korekéni faze. Dalsi dve studie srovnavaly piipravek Biopoin s epoetinem
beta béhem udrzovaci faze. Hlavnim méfitkem ucinnosti byla primérna zména hladin hemoglobinu
mezi 15. a 26. tydnem po 1éCbé.

Ve studiich zamétenych na pacienty s rakovinou byl hlavnim méfitkem ucinnosti pocet pacientt, kteti
uzivali pfipravek Biopoin nebo placebo (I1é¢ba netcinnym piipravkem) a doslo u nich béhem 12 nebo
16 tydnii k nartstu hladin hemoglobinu o 2 g/dl.

Jaky prinos pripravku Biopoin byl prokazan V prubéhu studii?

Pripravek Biopoin byl t¢inny V 1écbé anémie u pacientd s chronickym renalnim selhanim i u pacientti
s nemyeloidnim nddorovym onemocnénim podstupujicich chemoterapii.

U pacientt s chronickym rendlnim selhanim bylo V korekéni fazi prokazéano, ze zvySeni pocatecni
davky ptipravku Biopoin vede ke zlepseni hladin hemoglobinu. U pacientl, kterym byla podavana
vys$si davka ptipravku Biopoin, ¢inila primérna tydenni zvySeni hemoglobinu 0,73 a 0,58 g/dl ve
srovnani s 0,20 a 0,26 g/dl u pacientt, kterym byla podavana nizsi davka ptipravku Biopoin. Dalsi dvé
studie renalniho selhani prokazaly, ze béhem udrzovaci faze byla zména hladin hemoglobinu shodné u
pacientl, kterym byl podavan piipravek Biopoin, a pacientti, kterym byl podavan epoetin beta.

Ve studiich zamétenych na pacienty s rakovinou doslo k ndrtstu hemoglobinu o 2 g/dl u 64 % az 73 %
pacientt, kterym byl podavan ptipravek Biopoin, ve srovnani s 20 az 26 % pacientd, kterym bylo
podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Biopoin?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi cinky pripravku Biopoin (zaznamenané u 1 az 10 pacientd ze 100) patii
trombozy shuntu (sraZeniny, které se mohou vytvoftit V krevnich cévach pacientti podstupujicich
dialyzu, coz je metoda Cisténi krve), bolest hlavy, hypertenze (vysoky krevni tlak), hypertenzni krize
(nahlé, nebezpecné zvysSeni krevniho tlaku), kozni reakce, artralgie (bolest kloubti) a chtipkova
onemocnéni. Uplny seznam vedlej$ich u¢inki hlasenych V souvislosti s piipravkem Biopoin je
uveden V piibalovych informacich.

Pripravek Biopoin by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na epoetin theta, na jiné
epoetiny nebo latky z nich odvozené nebo na kteroukoli jinou slozku ptipravku. Nesmi byt pouzivan u
pacientti s nekontrolovanou hypertenzi.

Vzhledem k riziku vyskytu vysokého krevniho tlaku je zapotiebi vénovat zvlastni pé¢i monitorovani
a kontrole pacientova krevniho tlaku, aby nedoslo ke komplikacim jako je hypertenzni krize.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Biopoin schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Biopoin V ramci 1écby
symptomatické anémie u dospélych s chronickym renalnim selhanim a u dospélych s nemyeloidnim
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nadorovym onemocnénim, kteii podstupuji chemoterapii, prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
pripravku Biopoin bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pfipravku Biopoin:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Biopoin platné V celé Evropské unii
spolecnosti CT Arzneimittel GmbH dne 23. fijna 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Biopoin je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan V 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Biopoin/Biopoin.htm

