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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
DYNEPO

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetlujef akym
sposobom Vybor pre lieky na humdanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie,\aby, dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vadsho oSetrujiceho lekara reSp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Dynepo?
Dynepo je injekény roztok v naplnenej injekénej striekackés, Dodava sa vsile od 2 000 IU/ml
do 20 000 IU/ml. Jeho u¢innou latkou je epoetin delta.

Na ¢o sa Dynepo pouziva?

Dynepo sa pouziva na lie¢bu anémie (mensi podet'€ervenych krviniek v krvi, ako je normdlne) u
dospelych pacientov s chronickym zlyhanimeo0bli€iek (dlhodobé ochorenie obli¢iek). Mdze sa
pouzivat’ u dialyzovanych (dialyza - technika Cistenia krvi) alebo nedialyzovanych pacientov.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Dynepo uzZiva?

Liec¢bu s lieckom Dynepo by mal.zacat’ lekar, ktory ma skdsenosti so starostlivostou o pacientov so
zlyhanim obli¢iek. Dynepo-‘sa‘mdze podavat’ intravendzne (injekciou do zily) alebo subkutanne
(injekciou pod kozu). Pociatoénd davka je pri intraven6znom podavani 50 IU/kg trikrat do tyzdna a pri
subkutannom podéavani dvakrat do tyzdna. Davky sa upravuju v zavislosti od odpovede pacienta na
liecbu.

Akym spoésobom Dynepo ucinkuje?

Hormon erytropoetin stimuluje tvorbu Cervenych krviniek v kostnej dreni. Epoetin delta, u¢inna latka
lieku Dynepo, je kopiou ludského horménu a vyraba sa metédou, ktord sa nazyva ,.genetické
inZini€rstvo™: enzym sa vyraba v bunke, kde sa aktivuje gén (kod) enzymu, takZe bunka vyrobi viac
enzymiu, ktory sa potom moze vytazit' a pouzit' v licku Dynepo. U pacientov s chronickym zlyhanim
obliciek’' moze byt hlavnou pricinou ich anémie nedostatok erytropoetinu. Dynepo ucinkuje tym, ze
stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek rovnakym spésobom ako erytropoetin.

Ako bol Dynepo skiimany?

Utinnost' licku Dynepo pri liebe anémie sa skumala na celkom 1308 pacientoch s chronickym
zlyhanim obli¢iek vratane dvoch hlavnych klinickych §tadii. V jednej z nich sa liek Dynepo podavany
intraven6zne porovnaval s epoetinom alfa (podobny druh lieku). V druhej stadii sa porovnavali tri
rozlicné davkovacie rezimy subkutanne podavaného lieku Dynepo. Hlavnym sledovanym parametrom
ucinnosti v klinickych $tadiach bolo zvysenie hladiny hemoglobinu (bielkovina, ktora sa nachadza
v Cervenych krvinkach, ktoré prenasaju kyslik v tele) za pomoci lieku Dynepo.
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Aky prinos preukazal Dynepo v tychto Stiadiach?
Dynepo bol pri zvySovani hladin hemoglobinu u pacientov rovnako G¢inny ako epoetin alfa. Uc¢innost’
bola rovnaka tak pri intraven6znom, ako aj subkutannom podani.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Dynepo?

Najcastejsimi  vedlajs$imi ucinkami st hypertenzia (zvySeny krvny tlak), bolesti hlavy
a u dialyzovanych pacientov problémy s dialyzaénymi hadicami. Uplny zoznam vietkych vedlajsich
ucinkov hlasenych pri pouzivani lieku Dynepo sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Dynepo by nemali uzivat' osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na epoetin delta alebo na
niektort z d’al$ich zloziek a pacienti, u ktorych nie je regulovany vysoky krvny tlak. Obcas sa vyskytli
alergické reakcie, preto sa odporuca, aby bola prvad davka lieku Dynepo podana pod lekarskym
dozorom.

Preco bol Dynepo schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Dynepo je va¢si ako rizika
spojené s lieCbou anémie u pacientov s chronickym zlyhanim obli¢iek. Vybor odporucihudelit’ pre
Dynepo povolenie na uvedenie na trh.

DalSie informacie o lieku Dynepo:
Dna 18. marca 2002 udelila Eurdopska komisia povolenie na uvedenie na trhipre lick Dynepo platné
v celej Eurdpskej unii spolocnosti Shire Pharmaceutical Contracts Ltd. “Platnost’ povolenia bola

predizena 18. marca 2007.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Dynepo sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sathrnu: 03-2007
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