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Abseamed (epoetinum alfa)
Prehled pro pripravek Abseamed a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Abseamed a k cemu se pouziva?

Abseamed je |éCivy pripravek, ktery se pouziva:

ek lécbé& anémie (nizkého poctu cervenych krvinek), kterd vyvolava piiznaky u pacientl
s chronickym selhanim ledvin (dlouhodobym, postupnym zhorSovanim schopnosti ledvin fadné
fungovat) ¢i jinymi ledvinovymi potizemi,

e kIéCbé anémie a ke snizeni potieby krevnich transfuzi u dospélych, ktefi podstupuji chemoterapii
v rémci 1é¢by urcitych druhl nddorovych onemocnéni,

o ke zvy$eni mnozstvi krve, které je mozné odebrat dosp&lym pacientlim se stiedné zavaznou
anémii a obvyklymi hladinami Zeleza v krvi, ktefi se pfipravuji na chirurgicky zakrok a u nichZ se
pred timto zakrokem provadi odbér krve pro vlastni potfebu (autologni krevni transfuze),

e ke snizeni nutnosti krevnich transfuzi u dospélych se stifedné zavaznou anémii, ktefi maji
podstoupit velkou ortopedickou operaci (operaci kosti), napfiklad operaci kycelniho kloubu. Pouziva
se u pacientl s obvyklymi hladinami Zeleza v krvi, u nichz by mohlo dojit ke komplikacim pFi
pouziti krevni transfuze, pokud si nenechaji pred chirurgickym zadkrokem odebrat krev pro vlastni
potiebu a pokud se olekava, ze ztrati 900 az 1 800 ml krve,

o kIéCbé anémie u dospélych s myelodysplastickymi syndromy (onemocnénimi, u kterych je
narusena tvorba zdravych krvinek). Pfipravek Abseamed se pouZiva u pacientl, u kterych existuje
nizké az stredni riziko rozvoje akutni myeloidni leukemie a ktefi maji nizké hladiny pfirozeného
hormonu erytropoetinu.

Pfipravek Abseamed obsahuje IéCivou latku epoetin alfa. Jedna se o ,biologicky podobny" I&Civy
pripravek. Znamena to, Ze pripravek Abseamed je velmi podobny jinému biologickému IéCivému
pripravku (,referenénimu IéCivému pripravku"), ktery je jiz v EU registrovan. Referenc¢nim lé¢ivym
pfipravkem pfipravku Abseamed je Eprex/Erypo. Vice informaci o biologicky podobnych IéCivych
pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Abseamed pouziva?

Vydej pripravku Abseamed je vazan na lIékarsky predpis. Lé¢ba musi byt zahdjena pod dohledem
Iékate, ktery ma zkudenostmi s l1é&bou pacientd trpicich onemocnénimi, k jejichZ 1é¢bé se pFipravek
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Abseamed pouziva. U viech pacientl by mély byt zkontrolovany hladiny Zeleza v krvi, aby se ovéfilo,
zda nejsou prilis nizké, a pokud je to nutné, mély by byt podany vyZzivové dopliky s obsahem Zeleza.

Pfipravek Abseamed je k dispozici ve formé predplnénych injekénich stfikacek rdzné sily a podava se
injekci do Zily nebo pod kizi podle onemocnéni, se kterym se pacient 1é¢&i. Injekce pod kizi mohou
pacienti nebo jejich oSetrujici osoby po patficném zaskoleni aplikovat sami. Davka, ¢etnost injekci

i délka podavani zaviseji také na divodu pouzivani pFipravku Abseamed a na t&lesné hmotnosti
pacienta a upravuji se podle toho, jak dobfe Ié¢ivy pripravek plsobi.

U pacientﬂ s chronickym selhanim ledvin, s myelodysplastickymi syndromy nebo u pacientﬁ
podstupujicich chemoterapii by hladiny hemoglobinu mély zlstat v doporué¢eném rozmezi (mezi
10 a 12 g/dl u dospélych a mezi 9,5 a 11 g/dl u déti). Hemoglobin je bilkovina v ¢ervenych krvinkach,

ktera v téle prendsi kyslik. U téchto pacientl by méla byt pouzita nejnizéi mozna davka, ktera zajistuje
dostate¢nou kontrolu pFiznakd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Abseamed naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Abseamed piisobi?

Léciva latka v pfipravku Abseamed, epoetin alfa, je kopii hormonu zvaného erytropoetin a pfi stimulaci
tvorby ¢ervenych krvinek v kostni dieni plsobi naprosto stejné jako tento prirozené tvoreny hormon.
Erytropoetin je vytvaien ledvinami. U pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii nebo trpi ledvinovymi
potizemi, mize byt anémie vyvolana nedostatkem erytropoetinu nebo tim, Ze télo nedostateéné
reaguje na prirozené vytvareny erytropoetin. V téchto pripadech se epoetin alfa pouziva ke zvyseni
poctu Cervenych krvinek. Epoetin alfa se rovnéz pouziva pred chirurgickym zakrokem, aby se zvysil
pocet ¢ervenych krvinek a prispélo se k minimalizaci disledkl ztraty krve.

Jaké prinosy pripravku Abseamed byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Abseamed s referencnim IéCivym pfipravkem
Eprex/Erypo vyplynulo, Ze 1é¢iva latka v pFipravku Abseamed je z hlediska struktury, Cistoty

a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce v pfipravku Eprex/Erypo. Studie rovnéz prokazaly, ze
uzivani pfipravku Abseamed vede k navozeni podobnych hladin Iécivé latky v téle jako pfi uzivani
pfipravku Eprex/Erypo.

V nékolika studiich bylo navic prokazano, ze pfipravek Abseamed je z hlediska zvySovani poctu
cervenych krvinek a udrzovani jejich hladiny stejné Gcinny jako pfipravek Eprex/Erypo.

Pripravek Abseamed podavany injek¢né do zily byl porovnavan s referen¢nim IéCivym pfipravkem

v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 479 pacientt s anémii zplisobenou ledvinovymi potizemi.
Vsichni pacienti nejprve dostavali pfipravek Eprex/Erypo formou injekce do zily po dobu nejméné osmi
tydnd a poté byli bud’ prevedeni na pFipravek Abseamed, nebo pokracovali v |é¢bé& pFipravkem
Eprex/Erypo. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména hladin hemoglobinu mezi hodnotami zjiSténymi
pii zahajeni studie a v dobé& hodnoceni, tj. v 25. az 29. tydnu 1é&by. U pacientd prevedenych na
pripravek Abseamed byly zachovény stejné hladiny hemoglobinu jako u pacientd, u kterych
pokracovala IéCba pripravkem Eprex/Erypo. Dalsi studie prokazala, ze pfipravek Abseamed podavany
podkozné byl u 416 pacientd s chronickym selhanim ledvin bezpeény a Gcinny.

Z jiné studie vyplynulo, Ze pfipravek Abseamed podavany injekci pod k{Zi byl z hlediska udrzovani
hladin hemoglobinu u 114 pacientl s nddorovym onemocnénim, ktefi podstupovali chemoterapii,
stejné ucinny jako pfipravek Eprex/Erypo.
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Jelikoz pripravek Abseamed je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat
studie UcCinnosti a bezpecnosti epoetinu alfa, které jiz byly provedeny pro pripravek Eprex/Erypo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Abseamed?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Abseamed (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit nevolnosti), prjem, zvraceni, hore¢ka a bolest hlavy. MiZe se objevit rovnéz
onemocnéni podobné chfipce, zejména na zacatku 1é¢by. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd pripravku
Abseamed je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Abseamed nesmi byt poddvén témto skupindm pacientd:

e pacienti, u nichz se v disledku 1é&by jakymkoli erytropoetinem vyvinula tzv. ¢isté aplazie ¢ervené
krevni fady (omezeni ¢i Uplné zastaveni tvorby Cervenych krvinek),

e pacienti s vysokym krevnim tlakem, ktery neni kontrolovan,

e pacienti podstupujici chirurgicky zakrok, kterym nelze podavat 1&Civé pripravky zabranujici tvorbé
krevnich srazenin,

e pacienti, ktefi maji podstoupit velkou ortopedickou operaci a trpi zavaznymi kardiovaskularnimi
potizemi (srde¢nimi a cévnimi problémy) vcetné nedavno prodélaného infarktu myokardu i
mrtvice.

Pokud se pripravek Abseamed pouziva pro autologni krevni transfuzi, je tfeba dodrzovat obvykla
omezeni spojena s timto typem transfuze.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Abseamed registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s poZzadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Abseamed vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Eprex/Erypo a v téle je distribuovan stejnym zptsobem. Studie
navic prokazaly, Zze GCinky tohoto IéCivého pfipravku, pokud jde o zvySovani poctu krvinek a udrzovani
jejich hladiny u pacientd s chronickym selhanim jater nebo u pacientd podstupujicich chemoterapii,
jsou stejné jako u pripravku Eprex/Erypo. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako

u ptipravku Eprex/Erypo pFinosy pfipravku Abseamed prevysuji zjisténa rizika a mdze tak byt
registrovan.

-wv 7 Ve

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gicinného pouzivani
pripravku Abseamed?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Abseamed, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou tdaje o pouZivani pripravku Abseamed pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Abseamed jsou peclivé hodnoceny a jsou
udinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Abseamed

Pripravek Abseamed obdrzZel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. srpna 2007.

Dalsi informace k pripravku Abseamed jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018.
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