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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
DYNEPO

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Asséssment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem zdravotnim stavu nebo lécbé, prectéte si) pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékave ¢ lekdrnika. Blizsi
informace o tom, na zdikladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky, sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zprdvy EPAR).

Co je Dynepo?

Dynepo je injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce! J& . dostupny ve variantach s rozpétim
koncentrace G¢inné latky od 2000 IU/ml do 20000 I@/ml. Uginnou latkou obsaZenou v ptipravku
Dynepo je epoetin delta.

Na co se piipravek Dynepo pouZziva?

Piipravek Dynepo je urcen k 1é¢bé anémie (snizény pocet Cervenych krvinek oproti normalnim
hodnotdm) u dospélych pacientti s chronickym, selhanim ledvin (dlouhodobé onemocnéni ledvin).
Miize se pouzivat u pacientli na dialyze (technika na ¢isténi krve) i u nedialyzovanych pacientd.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékarsk¥ predpis.

Jak se pripravek Dynepo pouziva?

Lécbu ptipravkem Dynepeo, smi zahajit pouze lékar, ktery ma zkuSenosti s [éCbou pacientl trpicich
selhanim ledvin. Ptipravek Dynépo muze byt podavan intraven6zné (injekei do zily) nebo subkutanné
(injekei pod kizi). UvodnidavKy ¢ini 50 IU/kg tiikrat tydné pii intravendzni aplikaci a dvakrat tydng
pfi subkutannim podant, Davkovani je upravovano v zavislosti na reakci pacienta.

Jak pripravek Dynepo pisobi?

Hormon nazgvany*erytropoetin stimuluje produkci cervenych krvinek v kostni dieni. Aktivni slozka
pripravkueDymepo, epoetin delta, je kopii lidského hormonu, ktery se vyrabi metodou oznaCovanou
jako,,,geneticke inZenyrstvi: enzym je vyrabén builkou, ve které je aktivovan gen (kod) pro produkci
enzymu, takze buitka enzymu vyrobi vice a tento enzym je pak mozné extrahovat a pouzit v ptipravku
Dymepo. U pacientii s chronickym selhdnim ledvin je hlavni pti¢inou anémie nedostatek erytropoetinu.
Dynepo tc¢inkuje pomoci stimulace tvorby ¢ervenych krvinek stejnym zptisobem jako erytropoetin.

Jak byl piipravek Dynepo zkouman?

Uginnost piipravku Dynepo pii 16¢bé anémie byla zkoumana na celkem 1308 pacientech s chronickym
selhanim ledvin, pficemz byly provedeny dve hlavni klinické studie. V jedné ztéchto studii byl
pripravek Dynepo, podavany intraven6zné, porovnavan s epoetinem alfa (podobny typ 1é¢iva). Ve
druhé studii byly srovnavany tfi rizné davkovaci rezimy subkutdnné podavaného ptipravku Dynepo.
Hlavnim méfitkem ucinnosti v ramci klinickych studii bylo to, zda ptipravek Dynepo pomohl zvysit
hladiny hemoglobinu (bilkovina v ¢ervenych krvinkéch, ktera ptenasi kyslik v téle).
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Jaky ptinos pripravku Dynepo byl prokazan v priibéhu studii?
Ptipravek Dynepo byl pfi zvySovani hladiny hemoglobinu pacientli stejné G¢inny jako epoetin alfa.
Intraveno6zni i subkutanni podani ptipravku prokazaly stejnou Gc¢innost.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dynepo?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky patii hypertenze (zvyseny krevni tlak), bolesti hlavy a u pacienti na
dialyze rovnéz problémy zptisobené hadickami na dialyzu. Uplny seznam vedlejsich u¢inki hlasenych
v souvislosti s pfipravkem Dynepo je uveden v pfibalové informaci.

Dynepo by nemél byt pouzivan u pacient, ktefi mohou byt precitlivéli (alergicti) na epoetin alfa nebo
jakoukoliv jinou slozku pfipravku a u pacientti, u kterych se nedafi kontrolovat vysoky krevni tlak.
Ptilezitostné byly zaznamenany alergické reakce, takze se doporucuje podat prvni davku piipravku
Dynepo pod Iékaiskym dohledem.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Dynepo schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinos pfipravku Dynepo pii 1é¢bé anémie u
pacientt s chronickym selhanim ledvin pfevySuje jeho rizika. Doporucil, aby bylo pfipravku Dynepo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Dynepo:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci pifipravku Dynepo platné “wcelé Evropské unii
spolecnosti Shire Pharmaceutical Contracts Ltd dne 18. bfezna 2002.4R06zhodnuti o registraci bylo
obnoveno dne 18. biezna 2007.

PIné znéni Evropskeé vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Dynepo je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2007.
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