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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
DYNEPO

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo pranesimo (EPAR) santrauka. Jame ‘paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias vaistowartojimo
rekomendacijas pateikeé.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos biikle arba gydyvmas, perskaitykite
informacing lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendatijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Dynepo?

Dynepo yra injekcinis tirpalas i§ anksto uzpildytuose SvirkStuose. Sis vaistas gali biiti jvairaus
stiprumo — nuo 2 000 TV/ml iki 20 000 TV/ml. Dynepo,sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino
delta.

Kam vartojamas Dynepo?

Dynepo vartojamas létiniu inksty nepakankamumu (ilgalaikiu inksty sutrikimu) sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriems pasireiskéfanemija (kraujyje yra maziau nei normaliai eritrocity),
gydyti. Jis gali buti naudojamas pacientamsSjkuriems atliekama dializé (kraujo valymo procediira) , ir
pacientams, kuriems neatlickama dializ¢:

Vaistq galima isigyti tik pateikus recepta:

Kaip vartoti Dynepo?

Gydyma Dynepo turi pradétingydytojas, turintis létiniu inksty nepakankamumu serganciy pacienty
gydymo patirties. Dynepo, galima Svirksti { vena arba po oda. Pradinés dozés — 50 TV/kg tris kartus
per savaite, jei vaistas leidziamas | vena, ir du kartus per savaitg, jei leidziamas po oda. Dozés
tikslinamos atsizvelgidnt jjorganizmo reakcija.

Kaip veikia Dynepo?

Hormonas, vadinamas eritropoetinu, stimuliuoja raudonuju kraujo lasteliy gamyba kauly ¢iulpuose.
Veiklioji Dynepo’medziaga epoetino delta yra Zzmogaus fermento kopija, kuri gaminama naudojant
taip vadihama ,,geny inzinerijos“ metoda. Fermenta gamina lgstelé, kurioje fermento genas (kodas)
aktyvuojamas taip, kad lastelé pagamina daugiau $io fermento, tuomet ji galima iSgauti ir panaudoti
Dynepo-)Eritropoetino trikumas taip pat gali biiti létiniu inksty nepakankamumu serganciy pacienty
anemijos priezastis. Dynepo veikia stimuliuodamas raudonuyjy kraujo lasteliy gamyba, kaip ir
eritropoetinas.

Kaip buvo tiriamas Dynepo?

Dynepo veiksmingumas gydant anemija buvo jvertintas iStyrus 1308 létiniu inksty nepakankamumu
sergancius pacientus, vykdant ir du pagrindinius klinikinius tyrimus. Vieno i§ ju metu Dynepo buvo
Svirks¢iamas i veng ir buvo lyginamas su epoetinu alfa (panasiu vaistu). Kito tyrimo metu buvo
lyginamas trimis skirtingais grafikais po oda leidziamo Dynepo veiksmingumas. Pagrindinis Dynepo
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veiksmingumo matas tyrimy metu buvo hemoglobino (eritrocituose randamo baltymo, kuris pernesa
deguonj) kiekio padidéjimas.

Kokia Dynepo nauda atsiskleidé tyrimy metu?
Dynepo taip pat veiksmingai kaip ir epoetinas alfa padidino hemoglobino lygi pacienty organizmuose.
Jo veiksmingumas buvo toks pat ji leidziant { vena ir po oda.

Kokia su Dynepo vartojimu siejama rizika?

Dazniausia pasireiSkiantis Salutinis poveikis — hipertenzija (padidéjgs kraujo spaudimas), galveés
skausmas, o pacientams, kuriems atlickama dializé, — problemos su dializés vamzdeliais. [§samy
Salutiniy poveikiy, kurie buvo pastebéti gydant Dynepo, sarasa galima rasti preparato informaeiniame
lapelyje.

Dynepo neturéty vartoti epoetinui delta arba kitoms vaisto sudedamosioms dalims labaiyjautrts
(alergiski) asmenys ir pacientai, kuriy aukStas kraujospiidis yra sunkiai reguliuojamass Kartais

oy e —

gydytojams.

Kodél Dynepo buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Dynepo naudaigydant létiniu inksty
nepakankamumu sergancius pacientus, kuriems pasireiSké anemija, yrasdidesné uz keliama rizika. Jis
rekomendavo suteikti Dynepo registravimo liudijima.

Kita informacija apie Dynepo:

Europos Komisija i§davé visoje Europos Sajungoje galiojanti Dynepo registravimo liudijima Shire
Pharmaceutical Contracts Ltd bendrovei 2002 m. kovo 18 d. Registravimo liudijimas buvo atnaujintas
2007 m. kovo 18 diena.

Issamy Dynepo EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2007-03.
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