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Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

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

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

Co je liek Eporatio?
Eporatio je injekény roztok. Liek je dostupny vo vopred naplnenych injekénych striekackach
obsahujucich 1 000 az 30 000 medzinarodnych jednotiek (IU) ti€¢innej latky epoetin theta.

Na ¢o sa liek Eporatio pouziva?

Liek Eporatio sa pouziva na lie¢bu anémie (nizkych hladin ¢ervenych krviniek alebo hemoglobinu),
ktora sa prejavuje urcitymi priznakmi. Liek sa pouZziva u dospelych s chronickym zlyhavanim obliciek
(dlhodobym progresivinym zhorSovanim schopnosti obli¢iek riadne fungovat’) a u dospelych

s nemyeloidnym karcinomom (karcinom, ktory nevznika v kostnej dreni), ktori dostavaji
chemoterapiu (lieky na liecbu rakoviny).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Eporatio uZiva?

Liecbu liekom Eporatio by mal zacat’ lekar, ktory ma skasenosti s lieCbou symptomatickej anémie

v pripade pacientov s chronickym zlyhavanim obliCiek a nemyeloidnym karcinémom.

V pripade pacientov so zlyhdvanim obli¢iek sa v tzv. korekénej faze odporuca podavat’ trikrat
tyzdenne tivodnu davku 20 U na kilogram telesnej hmotnosti, a to injekéne pod kozu, alebo davku

40 TU na kilogram telesnej hmotnosti, podédvant injekéne do zily. Ked’ zlepSenie nie je dostatocné,
tieto davky sa po Styroch tyzdnoch mézu zdvojnasobit’ a d’alej zvySovat’ v mesac¢nych intervaloch

o Stvrtinu predchadzajticej davky, az kym sa nedosiahne potrebna hladina hemoglobinu (bielkoviny,
ktora sa nachadza v ¢ervenych krvinkach a ktora prenasa kyslik v celom tele). Po uprave anémie sa ma
davka vtzv. udrziavacej faze upravit’ tak, aby sa zachovala potrebna hladina hemoglobinu. Tyzdenna
davka lieku Eporatio by nikdy nemala byt vyssia ako 700 IU na kilogram telesnej hmotnosti.

V pripade pacientov s karcinomom sa injekcie maji podavat’ pod kozu. Uvodné odporiéana davka pre
vSetkych pacientov, a bez ohl'adu na ich telesni hmotnost’, je 20 000 IU raz za tyzdei. Ak sa hladina
hemoglobinu nezvysi najmenej o 1 g/dl, tato davka sa moze po Styroch tyzdinoch zdvojnasobit’

a v pripade potreby sa po d’alSich Styroch tyzditoch méze d’alej zvysit na 60 000 IU. Tyzdennd davka
lieku Eporatio by nemala byt’ vyssia ako 60 000 IU. Pacienti s karcinomom by mali d’alej pokracovat’
v liecbe, a to poCas obdobia az Styroch tyzdnov po ukonceni chemoterapie.

Pacienti, ktori dostavaju liek Eporatio injek¢ne pod kozu, si mézu liek podavat’ sami po nalezitom
zaskoleni. Uplné informacie sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Eporatio ucinkuje?

Utinna latka licku Eporatio, epoetin theta, je kopia F'udského hormonu, ktory sa nazjva erytropoetin
a ktory stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek v kostnej dreni. Erytropoetin sa vytvara v obli¢kach.

V pripade pacientov, ktori dostavaji chemoterapiu alebo ktori maju problémy s oblickami, anémia
modze byt zapriinend nedostatkom erytropoetinu alebo preto, Ze telo dostatocne nereaguje na vlastny
prirodzeny erytropoetin. Epoetin theta v lieku Eporatio u¢inkuje v tele rovnakym spdsobom, ako
prirodzeny hormon a stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek. Vyraba sa tzv. technologiou
rekombinantnej DNA: vyraba ju bunka, do ktorej bol vlozeny gén (DNA) umoziujuci jej tvorit
epoetin theta.

Ako bol liek Eporatio skimany?

Utinok lieku Eporatio sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Uskutocnili sa Styri hlavné stadie s 842 pacientmi s chronickym zlyhavanim obliciek a tri hlavné
Stidie zahfnajiice 586 pacientov s nemyeloidnym karcindmom, ktori dostavali chemoterapiu.

V styroch stadiach zahtiajtcich pacientov so zlyhavanim obliciek pacienti dostavali bud’ liek Eporatio
(pod kozu alebo do zily) alebo epoetin beta (d’alsi lieck podobny erytropoetinu, ktory sa pouziva na
lieCbu anémie). Hlavna miera G¢innosti v dvoch z tychto §tudii bola zalozena na tom, ¢i zvysenie
davky lieku Eporatio z 20 alebo 40 IU na kilogram telesnej hmotnosti na 120 IU na kilogram telesne;j
hmotnosti viedlo k zlepseniu hladin hemoglobinu pocas korekénej fazy. V d’alSich dvoch stadiach sa
porovnaval liek Eporatio s epoetinom beta pocas udrziavacej fazy. Hlavnou mierou G¢innosti bola
priemernd zmena hladin hemoglobinu 15 az 26 tyzdinov po liecbe.

V stadiach skumajucich pacientov s karcindmom bol hlavnou mierou t¢innosti pocet pacientov
uzivajucich bud’ liek Eporatio alebo placebo (zdanlivy liek), u ktorych doslo k zvySeniu hemoglobinu
0 2 g/dl poc¢as 12 alebo 16 tyzdiov.

AKky prinos preukazal liek Eporatio v tychto studiach?

Liek Eporatio bol ti¢inny pri lie€be anémie v pripade pacientov s chronickym zlyhavanim oblic¢iek

a pacientov s nemyeloidnym karcindmom, ktori dostavali chemoterapiu.

V pripade pacientov s chronickym zlyhavanim obli¢iek sa v korek¢énej faze preukdzalo, Ze zvySenie
uvodnej davky lieku Eporatio vedie k zvyseniu hladin hemoglobinu. Priemerné tyzdenné zvysenie
hemoglobinu bolo 0,73 a 0,58 g/dl v pripade pacientov uzivajtcich vyssiu davku lieku Eporatio

v porovnani s 0,20 a 0,26 g/dl v pripade pacientov uzivajtcich nizsiu davku lieku Eporatio. V d’alsich
dvoch stadiach, skamajtcich pacientov so zlyhavanim obliciek, sa preukazalo, ze zmena hladin
hemoglobinu pocas udrziavacej fazy bola v pripade pacientov uzivajtcich liek Eporatio podobna ako
v pripade pacientov uzivajicich epoetin beta.

V studiach skimajucich pacientov s karcindmom sa hemoglobin zvysil o 2 g/dl v pripade 64 az

73 % pacientov, ktori dostavali liek Eporatio v porovnani s 20 az 26 % pacientov, ktori dostavali
placebo.

AKé rizika sa spajaja s uZivanim lieku Eporatio?

Najcastejsie vedl'ajSie ucinky lieku Eporatio (pozorovanych u 1 az 10 pacientov zo 100) su tromboza
shuntu (zrazeniny, ktoré sa moézu vytvorit’ v krvnych cievach pacientov na dialyze, ¢o je metdda
Cistenia krvi), bolest’ hlavy, hypertenzia (vysoky krvny tlak), hypertenzivna kriza (ndhly, nebezpecne
vysoky krvny tlak), koZzné reakcie, artralgia (bolest’ kibov) a ochorenie podobné chripke. Zoznam
vsetkych vedl'ajSich ti€inkov pozorovanych pri uzivani lieku Eporatio sa nachadza v pisomne;j
informécii pre pouzivatelov.

Liek Eporatio nesmt uzivat’ osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na epoetin theta, na
niektory d’alsi epoetin alebo na latky, ktoré st od nich odvodené, alebo na niektort z inych zloziek
lieku Eporatio. Liek nesmu uzivat’ pacienti s nekontrolovanou hypertenziou.

Vzhl'adom na riziko vysokého krvného tlaku je potrebné venovat’ Specialnu starostlivost’ sledovaniu
a kontrole krvného tlaku pacienta, aby sa zabranilo komplikaciam, akou je napriklad hypertenzivna
kriza.
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Preco bol liek Eporatio schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos licku Eporatio je va¢si ako jeho
rizika spojené s jeho uzivanim lieku pri liecbe symptomatickej anémie v pripade dospelych

s chronickym zlyhavanim obli¢iek a dospelych s nemyeloidnym karcindmom, ktori dostdvaji
chemoterapiu. Vybor odporucdil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Eporatio na trh.

DalSie informacie o lieku Eporatio:
Eurépska komisia diia 29. oktobra 2009 vydala spolo¢nosti Ratiopham GmbH povolenie na uvedenie
lieku Eporatio na trh platné v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Eporatio sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 10-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Eporatio/Eporatio.htm

