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Biopoin
epoetin-théta

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanldasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Biopoin?
Az Biopoin oldatos injekcid. 10 000-30 000 nemzetkdzi egység (NE) epoetin-théta hatdanyagot
tartalmazo eldretoltott fecskendében kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Biopoin?

Az Biopoin tiineteket okozo6 vérszegénység (csokkent vorosveértestszam illetve hemoglobinszint)
kezelésére alkalmazhato. I1diilt veseelégtelenségben (a vesemiikddés hosszan tartd, egyre fokozo6do
romlasa), valamint nem mieloid (nem a csontveldbdl kiindul6) daganatos betegségben szenvedo,
kemoterapiaban (a rak kezelésére szolgald gydgyszeres kezelésben) részesiilo felndtteknél
alkalmazhato.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Biopoin-t?

Az Biopoin-val vald kezelést az idiilt veseelégtelenségben, illetve nem mieloid tipusu daganatos
betegségben szenvedd betegek tiineteket okozo vérszegénységeének kezelésében jartas orvosnak kell
megkezdenie.

Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a , korrekcios fazisban” javasolt kezd6 adag 20 NE
testtomegkilogrammonként hetente harom alkalommal, bor ala adott injekci6é formajaban, vagy 40 NE
testtomegkilogrammonként vénas injekciok formajaban. Amennyiben nem kovetkezik be megfeleld
mértékii javulas, ezek az adagok négy hét elteltével kétszeresiikre emelhetok, majd havonta tovabb
emelhetok az el6z6 adag negyedével a hemoglobin (a vorosvértestekben talalhato, a szervezetben az
oxigént szallito fehérje) megfeleld szintjének eléréséig. A vérszegénység megsziintetése utan a
,fenntarto fazisban” ugy kell bedllitani az adagot, hogy a megfelel6 hemoglobinszint fennmaradjon.
Az Biopoin heti adagja sohasem haladhatja meg a 700 NE/testtomegkilogrammot.

Daganatos betegek szamara az injekciokat a bor ala kell beadni. Az ajanlott kezd6 adag a testtomegtdl
fliggetleniil az 6sszes beteg szamara hetente egyszer 20 000 NE. Ha a hemoglobinszint nem
emelkedett legalabb 1 g/dl-rel, ez az adag négy hét elteltével kétszeresére emelhetd, és sziikség esetén
ujabb négy hét elteltével tovabb emelhet6 60 000 NE-re. Az Biopoin heti adagja nem haladhatja meg a
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60 000 NE-t. Daganatos betegeknek a kemoterapia abbahagyasat kovetéen még legfeljebb négy hétig
kell folytatniuk a kezelést.

Az Biopoin-t bor ala adott injekcié formajaban kapo betegek maguknak is beadhatjak az injekciot,
miutan erre szakszertien megtanitottak oket. Kérjiik, a tovabbi részleteket illeten olvassa el a
betegtajékoztatot.

Hogyan fejti ki hatasat az Biopoin?

Az Biopoin hatéanyaga, az epoetin-théta a csontveloben a vordsvértestek képzodését serkentd
eritropoetin nevil emberi hormon masolata. Az eritropoetint a vesék termelik. Kemoterapiaban
részesiilé vagy vesebetegségben szenvedo betegeknél a vérszegénységet az eritropoetin hianya vagy a
szervezetnek a természetesen jelenlévo eritropoetinre vald elégtelen valasza okozhatja. Az Biopoin-
ban talalhat6 epoetin-théta a természetes hormonnal megegyez6 modon fejti ki hatasat és serkenti a
vorosvértestek termelddését. Eldallitasa a ,,rekombinans DNS-technologia” néven ismert modszerrel
torténik: olyan sejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS) juttattak, melynek hatasara a sejt képes
epoetin-thétat eldallitani.

Milyen médszerekkel vizsgaltik az Biopoin-t?

Az Biopoin hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eloszor kisérleti modelleken
tesztelték.

Négy 16 vizsgalatot végeztek 842, kronikus veseelégtelenségben szenvedo beteg, és harom 6
vizsgalatot 586, nem mieloid tipusu daganatban szenvedé és kemoterapiaban részesiilo beteg
bevonasaval.

A veseelégtelenséggel kapcsolatos négy vizsgalat soran a betegeknek vagy Biopoin-t adtak (bor ala
vagy vénasan) vagy epoetin-bétat (egy masik eritropoetinszerii gyogyszer, amely vérszegénység
kezelésre szolgal). E vizsgalatok koziil kettdben a hatasossag fo6 mércéje az volt, hogy a korrekcios
fazis alatt az Biopoin dozisanak 20 illetve 40 NE/testtomegkilogrammrol

120 NE/testtomegkilogrammra térténd emelése eredményezett-e javulast a hemoglobinszintben. A
masik két vizsgalat a fenntarto fazis soran hasonlitotta 6ssze az Biopoin-t az epoetin-bétaval. A
hatasossag f6 mércéje a hemoglobinszintben a kezelés utani 15. héttdl a 26. hétig bekovetkezett
atlagos valtozas volt.

A daganatos betegek bevonasaval végzett vizsgalatokban a hatasossag f6 mércéje azon Biopoin-t
illetve placebot (hatdéanyag nélkiili gyogyszer) kapo betegek szama volt, akiknél a 12 illetve 16 hét
alatt a hemoglobinszintben 2 g/dl értékii emelkedés kovetkezett be.

Milyen elényei voltak az Biopoin alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Biopoin hatasos volt az idiilt veseelégtelenségben szenvedd, illetve nem mieloid tipusu daganatos
betegségben szenvedd és kemoterapidban részesiilo betegek vérszegénységének kezelésében.

Idiilt veseelégtelenségben szenvedd betegeknél az Biopoin kezdé adagjanak emelése a korrekcios
fazisban a hemoglobinszint javulasahoz vezetett. A hemoglobinszint atlagos heti emelkedése 0,73
illetve 0,58 g/dl volt az Biopoin magasabb adagjaval kezelt betegeknél, szemben az Biopoin
alacsonyabb adagjat kapd betegek 0,20 illetve 0,26 g/dl-es értékeivel. A veseelégtelenségben szenvedd
betegek bevonasaval végzett masik két vizsgalat a hemoglobinszint hasonld mértékii valtozasat
mutatta a fenntart6 fazisban az Biopoin-t illetve az epoetin-bétat kapd betegeknél.

A daganatos betegekkel végzett vizsgdlatokban az Biopoin-val kezelt betegek 64-73%-anal tortént

2 g/dl-es emelkedés a hemoglobinszintben, mig a placebot kapo betegek 20-26%-anal tapasztaltak
ilyen valtozast.

Milyen kockazatokkal jar az Biopoin alkalmazasa?

Az Biopoin alkalmazasa mellett tapasztalt leggyakoribb (100 beteg koziil 1-10 betegnél észlelt)
mellékhatasok a kdvetkezok: sont-trombdzis (vérrdgok kialakulasa a vérerekben a vértisztito,
ugynevezett dializiskezelésben részesiil6 betegnél), fejfajas, hipertenzié (magas vérnyomas ),
hipertenziv krizis (hirtelen kialakulo, veszélyesen magas vérnyomas), bérreakciok, artralgia (iziileti
fajdalom) és influenzaszerti betegség. Az Biopoin hasznalatahoz kapcsolodoan jelentett sszes
mellékhatast illetden olvassa el a betegtdjékoztatot!
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Az Biopoin nem alkalmazhat6 olyan egyéneknél, akik az epoetin-thétara, egyéb epoetinekre, az
azokbol elballitott anyagokra vagy az Biopoin egyéb Osszetevijére tilérzékenyek (allergiasak)
lehetnek. Nehezen kezelhetd magas vérnyomas esetén tilos alkalmazni.

A magas vérnyomas kockazata miatt kiilonos gondot kell forditani a beteg vérnyoméasanak
ellendrzésére és beallitasara a szovodmények, példaul a hipertenziv krizis elkeriilése érdekében.

Miért engedélyezték az Biopoin forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaiga (CHMP) megallapitotta, hogy az Biopoin
elényei az idiilt veseelégtelenségben szenvedd, illetve nem mieloid tipusu daganatos betegségben és
kemoterapiaban részesiilé felnottek tiineteket okozo vérszegénységének kezelésében meghaladjak a

kockézatokat. A bizottsag javasolta az Biopoin-ra vonatkozd forgalomba hozatali engedély kiadéasat.

Az Biopoin-val kapcsolatos egyéb informaciok:
2009. oktdober 23-an az Eurdpai Bizottsag a CT Arzneimittel GmbH részére az Eurdpai Unid egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki az Biopoin-ra vonatkozodan.

Az Biopoin-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizaldasa: 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Biopoin/Biopoin.htm

