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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Epostim (epoetinas alfa) rinkodaros teise
atsiemimas

2011 m. kovo 15 d. bendrové ,Reliance GeneMedix PIc" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiskg suteikti pagal anemijos
gydymo ir raudonujy kraujo kuneliy gamybos stimuliavimo indikacijg skirto vartoti vaisto Epostim
rinkodaros teise.

Kas yra Epostim?

Epostim - tai injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino alfa.

Epostim buvo sukurtas kaip panasus biologinis vaistas. Tai reiSkia, jog noréta, kad Epostim bity
panasus | Europos Sajungoje jau jregistruotg biologinj vaistg (dar vadinama referenciniu vaistu), kurio
sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos. Referencinis Epostim vaistas yra Eprex. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Epostim?

Epostim buvo numatyta vartoti Siais atvejais:

e létiniu inksty nepakankamumu (ilgalaikiu, progresuojanciu inksty funkcijos sutrikimu) ar kitomis
inksty ligomis sergantiems suaugusiesiems ir vaikams, kuriems pasireiSkia anemijos simptomai
(sumazéjes raudonyjy kraujo kineliy kiekis), gydyti;

e suaugusiyjy, kuriems tam tikry véziniy ligy atveju taikoma chemoterapija, anemijai gydyti ir kraujo
perpylimy, poreikiui mazinti;

e kraujo kiekiui, kurj bty galima paimti iS pacienty, kuriems po operacijos reikés kraujo (autologinis
kraujo perpylimas), padidinti;
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e pacienty, kuriems netriiksta geleZies, kraujo perpylimo poreikiui sumazinti pries didzigsias
ortopedines (kauly) operacijas.

Kokio tikimasi Epostim veikimo?

Hormonas eritropoetinas stimuliuoja raudonyjy kraujo kiineliy gamyba kauly Ciulpuose. Eritropoeting
gamina inkstai. Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija arba kuriy inksty veikla sutrikusi,
eritropoetino trikumas arba organizmo nepakankama reakcija | eritropoeting gali sukelti anemija.
Tokiais atvejais eritropoetinas vartojamas kaip trukstamo hormono pakaitalas arba skiriamas
raudonuyjy kraujo kiineliy kiekiui padidinti. Eritropoetinas taip pat vartojamas pries chirurgines
operacijas siekiant padidinti raudonujy kraujo kiineliy kiekj ir padéti susvelninti kraujo netekimo
pasekmes.

Epostim veiklioji medziaga epoetinas alfa yra Zzmogaus hormono eritropoetino kopija ir stimuliuodamas
raudonyjy kraujo kineliy gamybg veikia lygiai taip pat kaip ir nattralus hormonas. Epostim sudétyje
esantis epoetinas alfa gaminamas vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos budu: ji gamina
Igstelé, | kurig perkeltas epoetino alfa gamyba uztikrinantis genas (DNR).

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Epostim poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms. Pagrindiniame tyrime su 75 suaugusiaisiais, serganciais inksty funkcijos sutrikimy,
sukelta anemija, pacientai buvo gydomi preparatu Epostim ir buvo matuojamas jy hemoglobino
(raudonuosiuose kraujo kiineliuose esancio baltymo) koncentracija kraujyje siekiant nustatyti, kiek
jiems sumazéjo anemijos simptomai. Tyrimo rezultatai palyginti su mokslinéje literatliroje aprasytais
rezultatais.

Antrajame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 188 pacientai, turintys inksty funkcijos sutrikimuy,
Epostim lygintas su referenciniu vaistu Eprex. Sis tyrimas tebevyksta, ir juo siekiama jrodyti, kad
Epostim taip pat kaip Eprex palaiko hemoglobino koncentracija.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta iki 120-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP tebenagrinéjo bendrovés
pateiktus pirminius dokumentus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP tuo metu nagrinéjo bendroveés pateiktus pirminius dokumentus, todél dar nebuvo pateikes
rekomendacijy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiskg agentirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti tinklalapio skiltyje ,All documents®
(,Visi dokumentai*).

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba preparato naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems preparato Epostim klinikiniuose
tyrimuose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy. Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir
pageidaujate gauti daugiau informacijos apie gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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