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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
DYNEPO

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) oOsszefoglaloja. Azt mutatia-be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire donatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informdciora’van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajénldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomdanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Dynepo?

A Dynepo egy injekcios oldat, amely eldretoltott fecskendében keriil forgalomba. A kiilonb6zo
hataserdsségekben, 2000 NE/ml-t6l 20 000 NE/ml-ig van/fergalomban.

A Dynepo hatéanyaga a delta-epoetin.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Dynéepo?

A Dynepo-t a vérszegénység (a normadlisnal) kevesebb voOrosvérsejt-szam a vérben) kezelésére
hasznaljak kronikus vesekarosodasban (hosszutavi veseelégtelenség) szenvedd felndtt betegek
esetében. Dializalt (vértisztitasi modszen) €s'nem dializalt betegeknél egyarant alkalmazhato.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Dynepo-t?

A Dynepo-kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie, aki megfeleld tapasztalatokkal rendelkezik a
vesekarosodasban szenyedo ‘betegek kezelésében. A Dynepo injekcid intravénasan (a vénaba beadva)
vagy szubkutan (a bdpald” fecskendezve) adhatd. A kezd$ adag intravéndsan egy héten haromszor,
szubkutan modszerrél-kétszer 50 NE/ts kg. A dozis beallitasa a kezelésre adott valasztol fiigg.

Hogyan fejti ki hatasat a Dynepo?

Az eritropoietinnek nevezett hormon serkenti a csontveldbol szarmazo vordsvérsejtek termelddését. A
Dynepo hatéanyaga, a delta-epoetin, a human hormon mésolata, amelyet a ,,génsebészetként” ismert
modszerrel allitanak el6: az enzimet egy olyan sejt termeli, amelyben gy van aktivalva az enzim
elodllitasara képes gén, hogy a sejt tobb enzimet termeljen. Az enzim kivonhatd és a Dynepo-ban
felhasznalhato. A kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a vérszegénység egyik oka az
eritropoietin hianya lehet. A Dynepo ugyanugy a vorosvérsejt termelés serkentése utjan fejti ki hatésat,
mint az eritropoietin.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Dynepo-t?

A Dynepo hatdsossagat a vérszegénység kezelésében két jelent6sebb klinikai vizsgalat soran 1308
kronikus veseelégtelenségben szenvedd beteg esetében vizsgaltak. A két vizsgalat egyikében az
intravéndsan beadott Dynepo hatisat a az alfa-epoetin hatasaval vetették Ossze (hasonld fajtaju
gyogyszer). A masik vizsgalat alkalmaval a szubkutan beadott Dynepo 3 kiilonb6z6 adagolasi séméjat
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tanulmanyoztadk. A hatasossag mértékének legfontosabb mutatéja a hemoglobin (egy a
vordsvérsejtben talalhato, az oxigént a szervezetben szallitd fehérje) szintjének ndvekedése volt.

Milyen elényei voltak a Dynepo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A betegek hemoglobin szintjének névelésében a Dynepo ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint az
alfa-epoetin. A gyogyszer ugyanolyan hatasosnak bizonyult akar intravénas, akar szubkutan
injekcioban alkalmaztak.

Milyen kockazatokkal jar a Dynepo alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatasok a magas vérnyomasa, fejfajas, és a dializalt betegek esetében a dializis-
csovekkel kapcsolatos problémak voltak. A Dynepo hasznalatdval jaré 6sszes mellékhatast illetéen
kérjiik, hogy olvassa el a betegtajékoztatot.

A Dynepo-t nem szabad olyan betegeknél alkalmazni, akik tulérzékenyek (allergidsok) a-delta-
epoetin-re vagy a készitmény barmely Osszetevdjével szemben, és olyan betegeknél, akiknek a
vérnyomasa nincs beallitva. A vizsgalatok soran esetenként eldfordultak allergias reakcigkus, ezért a
Dynepo kezdéadagjanak beadasa orvosi feliigyelet mellett ajanlott.

Miért engedélyezték a Dynepo forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsiga (CHMP) megallapitotta, hogy a Dynepo
alkalmazasa a kronikus veseelégtelenség miatt kialakult vérszegénység-betégségek kezelésében tobb
elénnyel jar, mint kockazattal. A bizottsag javasolta a Dynepo-ra vonatkezo forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

A Dynepoval kapcsolatos egyéb informaciok:

2002. marcius 18-an az Eurdpai Bizottsag a Shire Pharmaceutical Contracts Ltd-nek az egész Eurdpai
Uniod teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt(adott ki az Dynepo-ra vonatkozoan. Az
engedélyt 2007. marcius 18-an megujitottak.

A Dynepora vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az 0sszefoglald utols6 aktualizalasag 03-2007.
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