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Abseamed (alfa-epoetin)
Az Abseamed nevli gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Abseamed és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Abseamed-et az alabbi esetekben alkalmazzak:

o ,kronikus veseelégtelenségben” (a vesemiikodés hosszu tavy, progressziv romlasa) vagy mas
vesebetegségben szenved6 betegeknél tlineteket okozd anémia (alacsony vorésvérsejtszam)
kezelésére;

e anémia kezelésére bizonyos tipusi daganatos betegségekben szenved6 és emiatt kemoterapias
kezelésben részesuld felndtteknél, valamint a vératomlesztés szilkségességének csokkentésére;

e alevehetd vérmennyiség novelésére olyan, mérsékelten sulyos anémiaban szenvedd felndtt
betegeknél, akik vérében a vasszint a normal tartomanyon belll van, operacié el6tt allnak, és a
m(itét el6tt sajat vériket adjak (autolog vértranszfizio);

e a vératbmlesztés sziikségességének csokkentésére mérsékelten sllyos anémiaban szenvedd
felnétteknél, akik nagyobb ortopéd (csont-) sebészeti beavatkozas, példaul csip6operacio elétt
allnak. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek vérében a vas szintje normalis, és akiknél
vératomlesztés esetén szévédmények Iéphetnek fel, ha nem adnak az operacid el6tt sajat vért, és
varhatoan 900—1800 ml vért veszitenek a mdtét alatt;

e anémia kezelésére mielodiszplazias szindromaban (az egészséges vérsejtek termelédésének
karosodasaval jard allapot) szenvedd feln6tteknél. Az Abseamed alkalmazhaté akkor is, ha a
betegeknél alacsony vagy kdzepes az akut mieloid leukémia kialakulasanak kockazata, és alacsony
a természetes eritropoetin hormon szintje.

Az Abseamed ,,hasonl6 biologiai gyogyszer”, amely hatéanyagként alfa-epoetint tartalmaz. Ez azt
jelenti, hogy az Abseamed nagy mértékben hasonlé egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett
masik biolégiai gyégyszerhez (a ,referencia-gydgyszer”). Az Abseamed referencia-gyodgyszere az
Eprex/Erypo. A hasonlé biolégiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciék itt talalhatok.
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Hogyan kell alkalmazni az Abseamed-et?

Az Abseamed csak receptre kaphatd, és a kezelés kizardlag azon betegek kezelésében tapasztalt orvos
felugyelete mellett kezdheté meg, akik olyan betegségben szenvednek, amely esetében az Abseamed
alkalmazhat6. Valamennyi betegnél ellendrizni kell, hogy nem tdl alacsony-e a vasszint, és sziikség
esetén vaspotlast kell alkalmazni.

Az Abseamed kulonb6zd hatdéanyag-tartalmu, el6retoltott fecskend6k formajaban kaphatd, intravénas
vagy bér alad adott injekcidban alkalmazzak, a kezelt betegségtdl fliggden. Az injekciét bor ala maga a
beteg vagy gondozdja is beadhatja, ha erre el6z6leg megfeleléen betanitottdk 6ket. Az adagolas, az
injekcio beadasanak gyakorisaga és a kezelés idétartama a beteg testsulyatdl és attol is fligg, hogy
milyen okbdl alkalmazzak az Abseamed-et, bedllitasa pedig a gydgyszer hatasossaga alapjan torténik.

A kronikus veseelégtelenségben, mielodiszplazias szindrdmaban szenvedd vagy kemoterapiat kapo
betegeknél a hemoglobin szintjének az ajanlott tartomanyon belul (10-12 g/dl felnétteknél és 9,5-11
g/dl gyermekeknél) kell maradnia. A hemoglobin a vorosvérsejtekben talalhaté fehérje, amely az
oxigént szallitja a szervezetben. Ezeknél a betegeknél a tlineteket megfeleléen csokkentd, legkisebb
hatédsos doézist kell alkalmazni.

Tovabbi informaciéért az Abseamed alkalmazasarodl olvassa el a betegtajékoztatét, vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Abseamed?

Az Abseamed hatéanyaga, az alfa-epoetin, az eritropoetin nevii hormon masolata, és a csontvel6ben
zajlé vorosvérsejt-termelddés serkentésében pontosan ugyanugy fejti ki hatasat, mint a természetes
hormon. Az eritropoetint a vese termeli. A kemoterapiaban részeslil6 vagy vesebetegségben szenvedd
betegeknél az anémiat az eritropoetin hianya, vagy a szervezetnek a természetesen termel6dé
eritropoetinre adott nem megfeleld valasza okozhatja. Ezekben az esetekben az alfa-epoetint
alkalmazzak a vorosvérsejtszam novelésére. Az alfa-epoetint sebészeti beavatkozéasok el6tt is
alkalmazzak a vorosvérsejtszam novelésére, és a vérveszteséggel jaré kévetkezmények
minimalizalasanak eldsegitésére.

Milyen el6nyei voltak az Abseamed alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Abseamed-et és a referencia-gyogyszert 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutattak,
hogy a szerkezet, a tisztasag és a bioldgiai aktivitas tekintetében az Abseamed hatéanyaga rendkiviil
hasonlé az Eprex/Erypo hatéanyagahoz. A vizsgalatok azt is bizonyitottak, hogy az Abseamed
alkalmazasa hasonlé hatéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint az Eprex/Erypo adasa.

Emellett, az Abseamed tdbb vizsgalatban is ugyanolyan hatasosnak bizonyult a vorosvérsejtszam
novelésében és fenntartasaban, mint az Eprex/Erypo.

Az intravénasan alkalmazott Abseamed-et a referencia-gyogyszerrel egy 479, vesebetegség okozta
anémiaban szenvedd beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban hasonlitottak 6ssze. Minden beteg
legalabb 8 hétig intravénas Eprex/Erypo-t kapott, mielétt vagy atallitottak 6ket Abseamed-re, vagy
tovabbra is az Eprex/Erypo-t kapték. A f6 hatékonysagi mutaté a hemoglobinszintnek a vizsgalat
kezdete és az értékelési id6szak, azaz a 25. és 29. hét kozotti valtozasa volt. Az Abseamed-re valté
betegek hemoglobinszintje ugyanolyan maradt, mint azoké, akik folytattak az Eprex/Erypo-kezelést.
Egy tovabbi vizsgalat igazolta, hogy a b6r ald adott Abseamed biztonsagos és hatdsos volt 416,
krénikus veseelégtelenségben szenveds betegnél is.
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Egy masik vizsgalat igazolta, hogy a bér ald adott Abseamed ugyanolyan hatdsos a hemoglobinszint
fenntartasdban 114 daganatos betegnél, mint az Eprex/Erypo.

Mivel az Abseamed hasonlé biolégiai gydgyszer, nem sziikséges az alfa-epoetin hatasossagara és
biztonsagossagara vonatkozéan az Eprex/Erypo-val végzett 6sszes vizsgalatot megismételni az
Abseamed esetében.

Milyen kockazatokkal jar az Abseamed alkalmazasa?

Az Abseamed leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger,
hasmenés, laz és fejfajas. Influenzaszer( betegség is kialakulhat, féleg a kezelés kezdetén. Az
Abseamed alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Az Abseamed nem alkalmazhat6 az alabbi betegcsoportokban:

e azon betegek esetében, akiknél tiszta vorosvérsejt aplazia (a vorosvérsejt-termelddés cstkkenése
vagy leallasa) alakult ki az eritropoetin-kezelést kdvetden;

e nem kontrolldlt magas vérnyomasban szenvedd betegek esetében;

e olyan betegek esetében, akik m(itéti beavatkozas el6tt alinak és nem kaphatnak vérrogképz&dést
megel6z6 gydgyszereket;

e olyan betegek esetében, akik nagyobb ortopédiai mitét el6tt allnak, és sulyos kardiovaszkularis
(sziv- és érrendszeri) problémaékkal kiizdenek, példaul nemrégiben szivrohamon vagy szélitésen
estek at.

Az Abseamed autolég vértranszfuziohoz val6 alkalmazasa esetén a transzfizio e tipusahoz altalaban
kotott korlatozdsok betartandok.

A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
Miért engedélyezték az Abseamed forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerugynodkség megallapitotta, hogy a hasonld bioldgiai gyégyszerekre vonatkozo
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen az Abseamed a szerkezete, tisztasaga és bioldgiai
aktivitasa tekintetében rendkivil hasonl6é az Eprex/Erypo-hoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.
Emellett, vizsgalatok igazoltdk, hogy a gydgyszer hatasa egyenérték(i az Eprex/Erypo-éval a
vérsejtszam novelésében és fenntartasaban, kréonikus veseelégtelenségben szenvedd, vagy
kemoterapiat kapo betegek esetében. Ezért az Eurdpai Gyogyszerigyndkségnek az volt a véleménye,
hogy az Eprex/Erypo-hoz hasonléan az Abseamed esetében az alkalmazas el6nyei meghaladjak az
azonositott kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Abseamed biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Abseamed biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Abseamed alkalmazasa soran jelentkezé informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Abseamed alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
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gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Abseamed-del kapcsolatos egyéb informacio

2007. augusztus 28-an az Abseamed megkapta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Abseamed gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan
taladlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 2018.08.
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