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Prehled pro pripravek Silapo a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Silapo a k cemu se pouziva?

Silapo je lécivy pfipravek, ktery se pouziva:

k 16¢b& anémie (nizkého poltu &ervenych krvinek), ktera vyvolava pfiznaky u pacientt
s chronickym selhanim ledvin (dlouhodobym, postupnym zhorSovanim schopnosti ledvin fadné
fungovat) ¢i jinymi ledvinovymi potizemi,

k 16¢b& anémie u dospélych, ktefi podstupuji chemoterapii za G¢elem 1é&by uréitych druh{
nadorovych onemocnéni a snizeni nutnosti krevnich transfuzi,

ke zvySeni mnozstvi krve, kterou si pacienti s mirnou anémii mohou nechat odebrat pfed
chirurgickym zékrokem, aby jim mohla byt vracena v pribé&hu chirurgického zékroku nebo po ném,

ke snizeni nutnosti krevnich transfuzi u dospélych s mirnou anémii, ktefi maji podstoupit vétsi
ortopedickou operaci (operaci kosti), naptiklad operaci ky&elniho kloubu. PouZiva se u pacient(

s obvyklymi hladinami Zeleza v krvi, u nichZ by mohlo dojit ke komplikacim v dlsledku krevni
transfuze, pokud nemaji moznost nechat si pfed chirurgickym zakrokem odebrat krev pro vlastni
potiebu a pokud se olekava, zZe ztrati 900 az 1 800 ml krve,

k 1éCbé anémie u dospélych s myelodysplastickymi syndromy (onemocnénimi, kdy je narusena
tvorba zdravych krevnich bunék). Pfipravek Silapo se pouziva u pacientd, u kterych existuje nizké
az stifedni riziko rozvoje akutni myeloidni leukemie a ktefi maji nizké hladiny pfirozeného hormonu
erytropoetinu.

Pripravek Silapo obsahuje IéCivou latku epoetin zeta. Jedna se o ,,biologicky podobny™ IéCivy
piipravek. Znamena to, Ze pfipravek Silapo je velmi podobny jinému biologickému Iéc¢ivému
pripravku (,,referen¢nimu lécivému pripravku"), ktery je jiz v EU registrovan. Referencnim
Iécivym pFipravkem prFipravku Silapo je pripravek Eprex/Erypo, ktery obsahuje epoetin alfa.
Vice informaci o biologicky podobnych Iécivych pFipravcich naleznete zde.
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Jak se pripravek Silapo pouziva?

Vydej pripravku Silapo je vazan na |ékarsky predpis. LéCba musi byt zahdjena pod dohledem lékafre,
ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s onemocnénimi, k jejich Ié¢bé je pripravek Silapo schvalen.
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U vSech pacient{ je tfeba zkontrolovat hladinu Zeleza a v pfipadé potfeby podat potravinové doplriky
obsahujici zelezo.

PFripravek Silapo je k dispozici v predplnénych injekénich stfikackach a v zavislosti na 1é¢eném
onemocnéni se podava injekci bud’ do Zily, nebo pod kdzi. Podkozni injekce mohou pacienti nebo jejich
oSetrujici osoby po zaskoleni aplikovat sami. Davka, ¢etnost injekci i délka podavani zaviseji také na
dlvodu pouzivani pFipravku Silapo a na télesné hmotnosti pacienta a upravuji se podle jeho reakce na
I&Cbu.

U pacientd se selhanim ledvin, myelodysplastickymi syndromy ¢ u pacientl, ktefi podstupuji
chemoterapii, by hladiny hemoglobinu mély zlstat v doporu¢eném rozmezi. Hemoglobin je bilkovina

v &ervenych krvinkach, ktera v téle prenasi kyslik. U téchto pacientl by méla byt pouZita nejniz&i
davka, kterd dostatecné kontroluje pfiznaky.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Silapo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Silapo ptisobi?

Léciva latka v pripravku Silapo, epoetin zeta, je kopii hormonu nazyvaného erytropoetin a pfi stimulaci
tvorby &ervenych krvinek v kostni dieni plsobi stejné jako tento pFirozené tvofeny hormon.
Erytropoetin je vytvaren ledvinami. U pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii nebo trpi ledvinovymi
potizemi, mize byt anémie vyvoldna nedostatkem erytropoetinu nebo tim, Ze télo nedostate¢né
reaguje na prirozené tvoreny erytropoetin. V téchto pripadech se epoetin zeta pouziva ke zvyseni
poctu Cervenych krvinek. Epoetin zeta se pouziva také pred chirurgickym zakrokem, aby se zvysil
pocet &ervenych krvinek a pFispélo se k minimalizaci disledk( ztraty krve.

Jaké prinosy pripravku Silapo byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Silapo s pfipravkem Eprex/Erypo vyplynulo, ze 1éciva
latka v pripravku Silapo je z hlediska struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna Iécivé latce
v pripravku Eprex/Erypo. Studie rovnéz prokazaly, Ze podavani pfipravku Silapo vede k navozeni
podobnych hladin Ié&cCivé latky v téle jako pfi podavani ptipravku Eprex/Erypo.

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 922 pacientl s anémii spojenou s chronickym
selhanim ledvin vyZadujicim hemodialyzu (metodu odstranéni odpadnich latek z krve), byl pfipravek
Silapo pfi injek¢énim podani do zily v rdmci korekce a udrzovani poctu cervenych krvinek stejné ucinny
jako pFipravek Eprex/Erypo. Prvni studie porovnavala u 609 pacientl po dobu 24 tydnd Géinky
pripravku Silapo s ucinky pFipravku Eprex/Erypo v ramci korekce poctu Cervenych krvinek. Béhem
poslednich 4 tydnd studie vzrostly hladiny hemoglobinu z pfiblizné 8,0 g/dl pted zahajenim 1é¢by na
priblizné 11,6 g/dl. Druhd studie porovndvala u 313 pacientl G¢inky piipravku Silapo s tcinky
pripravku Eprex/Erypo v ramci udrzovani poctu Cervenych krvinek. VSichni pacienti ve druhé studii byli
|é&eni piipravkem Eprex/Erypo po dobu nejméné 3 mésicl, neZ byli bud’ prevedeni na pFipravek Silapo,
nebo byli nadale 1é¢eni pFipravkem Eprex/Erypo po dobu 12 tydnl. Poté byly obé skupiny prevedeny
na druhy |é¢ivy pFipravek, ktery uzivaly daldich 12 tydnd. V obou skupinach byly hladiny hemoglobinu
zachovany na hodnoté priblizné 11,4 g/dl.

Spolecnost také predlozila vysledky dvou studii, které prokazaly, ze pfi podkoznim injekénim podani je
pfipravek Silapo stejné Ucinny jako jiné 1éCivé pripravky obsahujici epoetin. Jedna studie zahrnovala
261 pacientl s nddorovym onemocnénim, kteFi podstupovali chemoterapii, a druha srovnavala
pfipravek Silapo s pfipravkem Eprex/Erypo u 462 pacientl s anémii zplsobenou ledvinovymi potizemi.
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Jelikoz pripravek Silapo je biologicky podobny IéCivy pFipravek, nebylo pro néj treba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti epoetinu, které jiz byly provedeny pro pripravek Eprex/Erypo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Silapo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Silapo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 100)
jsou bolest hlavy a zvydeny krevni tlak. Uplny seznam neZzadoucich t¢inkd pfipravku Silapo je uveden
v pribalové informaci.

PFipravek Silapo nesmi uZivat tyto skupiny pacientQ:

pacienti, u nichz se po |écbé jakymkoli 1&éCivym pfipravkem obsahujicim epoetin vyvinula Cista
aplazie Cervené krevni fady (omezeni i UpIné zastaveni tvorby ervenych krvinek),

pacienti s hypertenzi (vysokym krevnim tlakem), ktera neni kontrolovana,
pacienti, ktefi nemohou uZivat Iécivé pfipravky k prevenci krevnich srazenin,

pacienti, ktefi maji podstoupit chirurgicky zékrok, véetné vétsi ortopedické operace a trpi
zavaznymi kardiovaskularnimi potizemi (srdec¢nimi a cévnimi problémy), véetné nedavno
prodélaného infarktu myokardu ¢i mozkové mrtvice.

Na zakladé ceho byl pripravek Silapo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Zze v souladu s poZzadavky EU pro biologicky podobné
|éCivé pripravky bylo prokazano, ze pfipravek Silapo vykazuje velmi podobnou strukturu, cistotu

a biologickou aktivitu jako pFipravek Eprex/Erypo a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie

u pacientl s chronickym selh&nim ledvin nebo podstupujicich chemoterapii navic prokazaly, Zze G&inky
|éCivého pripravku jsou z hlediska zvySovani a udrzovani poctu krevnich bunék stejné jako u pfipravku
Eprex/Erypo. VSechny tyto Udaje byly povaZzovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pfipravek
Silapo, pokud jde o Gcinnost a bezpecnost, bude ve schvalenych pouZitich chovat stejné jako pripravek
Eprex/Erypo. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku Eprex/Erypo pfinosy
pfipravku Silapo pFevy$uji zjisténa rizika a mize tak byt registrovan.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Silapo?

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

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pouzivani pripravku Silapo pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Silapo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacient.

Dalsi informace o pripravku Silapo

Pfipravek Silapo obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. prosince 2007.

Dalsi informace k pfFipravku Silapo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Silapo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2019.
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