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Silapo (epoetin zeta)
En oversigt over Silapo, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Silapo, og hvad anvendes det til?

Silapo er et leegemiddel, der anvendes til:

at behandle anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), som giver symptomer hos patienter med kronisk
nyreinsufficiens (langvarig forringelse af nyrernes evne til at fungere, som de skal) eller andre
nyreproblemer

at behandle anaemi hos voksne, som far kemoterapi for visse kraeftformer, og til at mindske
behovet for blodtransfusioner

at gge den maengde blod, som patienter med moderat anaemi kan give sig selv fgr en operation, sa
de kan fa deres eget blod tilbage under eller efter operationen

at mindske behovet for blodtransfusioner hos voksne med moderat anaemi, som skal gennemga en
st@rre ortopaedisk (knogle-) operation, f.eks. hofteoperation. Det anvendes til patienter med
normalt jernindhold i blodet, hos hvem der vil kunne opsta komplikationer ved blodtransfusion,
hvis de ikke inden operationen far tappet blod til eget brug og forventes at miste 900-1 800 ml
blod.

at behandle anaemi hos voksne med myelodysplastisk syndrom (tilstand, hvor dannelsen af raske
blodlegemer ikke fungerer). Silapo anvendes, ndr patienterne har lav eller mellemstor risiko for at
udvikle akut myeloid leukaemi og har et lavt niveau af det naturlige hormon erytropoietin.

Silapo indeholder det aktive stof epoetin zeta og er et "biosimilaert laagemiddel”. Det
betyder, at Silapo i hgj grad svarer til et andet biologisk laegemiddel
("referencelaegemidlet”), der allerede er godkendt i EU. Referencelaegemidlet for Silapo er
Eprex/Erypo, som indeholder epoetin alfa. Der kan indhentes yderligere oplysninger om
biosimilzaere laegemidler, seher.

Hvordan anvendes Silapo?

Silapo udleveres kun efter recept, og behandlingen skal ivaerksaettes under tilsyn af en laege, der har
erfaring i behandling af patienter med de sygdomme, som Silapo er beregnet til. Jernindholdet bgr
kontrolleres hos alle patienter, og der bgr om ngdvendigt gives jerntilskud.
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Silapo fas i fyldte sprgjter og indgives som en injektion i en blod&re eller under huden, alt efter hvilken
sygdom patienten behandles for. Injektionen under huden kan indgives af patienterne selv eller en
omsorgsperson, hvis denne er blevet instrueret heri. Dosisstgrrelse, hvor ofte det gives, og hvor laenge
det anvendes, afhaenger ogsa af, hvad Silapo anvendes til, og af patientens kropsvaegt og skal
tilpasses, afhaengigt af hvor godt leegemidlet virker.

Hos patienter med nyresvigt, myelodysplastiske syndromer, eller som far kemoterapi, bgr
hamoglobinniveauerne holdes inden for det anbefalede interval. Heemoglobin er det protein i de rgde
blodlegemer, som transporterer ilt rundt i kroppen. Til disse patienter bgr der den laveste dosis, som
giver tilstraekkelig kontrol med symptomerne, anvendes.

For mere information om brug af Silapo, se indlaegssedlen eller kontakt lzegen eller apotekspersonalet.
Hvordan virker Silapo?

Det aktive stof i Silapo, epoetin zeta, er en kopi af det menneskelige hormon erytropoietin og har
samme stimulerende virkning pa dannelsen af rade blodlegemer i rygmarven som det naturlige
hormon. Erytropoietin dannes i nyrerne. Hos patienter i kemoterapi eller patienter med nyreproblemer
kan der opstd anaemi, fordi de mangler erytropoietin, eller fordi kroppen ikke reagerer tilstraekkeligt pa
det naturlige erytropoietin. I disse tilfaelde anvendes epoetin zeta til at gge antallet af rgde
blodlegemer. Epoetin zeta anvendes ogsa forud for en operation til at gge antallet af rede blodlegemer
og afbgde virkningerne af blodtab.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Silapo?

Laboratoriestudier, der sammenligner Silapo med referencelaegemidlet Eprex/Erypo, har vist, at det
aktive stof i Silapo svarer til det aktive stof i Eprex/Erypo hvad angar struktur, renhed og biologisk
aktivitet. Studier har ogsa vist, at Silapo danner tilsvarende niveauer af det aktive stof i kroppen som
Eprex/Erypo.

Silapo injiceret i en vene var ligesa effektivt som Eprex/Erypo til at korrigere og opretholde rgde
blodlegemer i to hovedstudier, hvori der indgdr 922 patienter, der havde anaemi efter langvarig
nyresygdom, som ngdvendiggjorde behandling med haamodialyse (en teknik til at fjerne affaldsstoffer
fra blodet). I det fgrste studie blev Silapos og Eprex'/Erypos evne til at gge antallet af rgde
blodlegemer sammenlignet hos 609 patienter i 24 uger. I Igbet af de sidste 4 uger af studiet var
haemoglobinniveauerne ca. 11,6 g/dl, hvilket var en stigning fra ca. 8,0 g/dl fgr behandlingen. I det
andet studie sammenlignedes Silapos og Eprex'/Erypos evne til at fastholde antallet af rgde
blodlegemer hos 313 patienter. Alle patienterne i det andet studie var blevet behandlet med
Eprex/Erypo i mindst tre maneder, inden de skiftede over til Silapo eller fortsatte behandlingen med
Eprex/Erypo i 12 uger. Derefter skiftede begge grupper over til det andet leegemiddel i yderligere 12
uger. Hamoglobinniveauerne forblev p& omkring 11,4 g/dl i begge grupper.

Virksomheden fremlagde ogsa resultaterne af to studier, der viste, at Silapo injiceret under huden er
lige sd effektivt som andre epoetinlaegemidler: et studie omfattede 261 kraeftpatienter, der fik
kemoterapi, og det andet sammenlignede Silapo med Eprex/Erypo hos 462 patienter med anaemi
fordrsaget af nyreproblemer.

Da Silapo er et biosimilzert lzegemiddel, behgver de studier af epoetins virkning og sikkerhed, der er
udfgrt for Eprex/Erypo, ikke at blive gentaget for Silapo.
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Hvilke risici er der forbundet med Silapo?

De hyppigste bivirkninger ved Silapo (som optraeder hos mere end 1 ud af 100 personer) er hovedpine
og forhgjet blodtryk. Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Silapo fremgar af indlaegssedlen.

Silapo ma ikke anvendes til falgende grupper:

patienter, der har faet "pure red cell aplasia" (nedsat eller ophgrt dannelse af rade blodlegemer)
efter behandling med et epoetin

patienter med forhgjet blodtryk, der ikke er velreguleret
patienter, der ikke kan f& laegemidler til forebyggelse af blodpropper

patienter, der skal have foretaget en operation, herunder stgrre ortopadiske operationer, og som
har svaere hjerte-kar-problemer, herunder nyligt hjerteanfald eller slagtilfaelde.

Hvorfor blev Silapo godkendt i EU?

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav til
biosimilzere lzegemidler er pavist, at Silapo har en struktur, renhed og biologisk aktivitet, der svarer til
Eprex'/Erypos, og at det fordeles i kroppen pa8 samme made. Desuden har studier vist, at laagemidlet
er lige sd effektivt som Eprex/Erypo til at gge og fastholde antallet af rgde blodlegemer hos patienter,
der har kronisk nyresvigt, eller som er i kemoterapi. Disse oplysninger blev anset for tilstraekkelige til
at konkludere, at Silapo vil have de samme egenskaber som intravengs Eprex/Erypo hvad angar
sikkerhed og virkning ved de godkendte anvendelser. Det var derfor agenturets opfattelse, at
fordelene ved Silapo opvejer de identificerede risici, som for Eprex/Erypo, og at det kan godkendes.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Silapo?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Silapo.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brug af Silapo Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Silapo vurderes omhyggeligt, og der foretages ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Silapo:

Silapo fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 18. december 2007.

Yderligere information om Silapo findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Silapo

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 02-2019.

Silapo (epoetin zeta)
EMA/3834/2019 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000760/human_med_001051.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Silapo

	Hvad er Silapo, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Silapo?
	Hvordan virker Silapo?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Silapo?
	Hvilke risici er der forbundet med Silapo?
	Hvorfor blev Silapo godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Silapo?
	Andre oplysninger om Silapo:

