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Epoetin Alfa Hexal (epoetinas alfa)
Epoetin Alfa Hexal apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje
(ES)

Kas yra Epoetin Alfa Hexal ir kam jis vartojamas?

Epoetin Alfa Hexal — tai vaistas, skiriamas:

e gydant mazakraujyste (kai yra sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy kiekis), kuri sukelia tam tikrus
simptomus pacientams, kuriems diagnozuotas vadinamasis létinis inksty nepakankamumas
(ilgalaikis progresuojantis inksty veiklos sutrikimas) arba kiti inksty veiklos sutrikimai;

e gydant mazakraujyste — suaugusiesiems, kuriems taikoma tam tikry véziniy susirgimy
chemoterapija, taip pat siekiant sumazinti kraujo perpylimo poreikj;

o siekiant padidinti kraujo kiekj, kurj bty galima paimti i$ vidutinio sunkumo mazakraujyste
serganciy suaugusiy pacienty, kuriy kraujyje yra normalus gelezies kiekis, kuriems numatyta atlikti
operacijg arba kurie rengiasi duoti kraujo pries operacijg (autologinis kraujo perpylimas);

e siekiant sumazinti kraujo perpylimo poreikj — vidutinio sunkumo mazakraujyste sergantiems
suaugusiesiems, kuriems numatoma atlikti didele ortopedine (kauly) operacija, pvz., klubo sgnario
keitimo operacijg. Vaistas skiriamas pacientams, kuriy kraujyje yra normalus gelezies kiekis,
kuriems dél kraujo perpylimo gali iSsivystyti tam tikros komplikacijos, jeigu jie neduoda savo
kraujo pries operacijg ir numatoma, kad jie neteks 900—1 800 ml kraujo;

e gydant mazakraujyste — suaugusiesiems, kuriems diagnozuoti mielodisplaziniai sindromai
(sutrikimai, dél kuriy sutrinka sveiky kraujo lasteliy gamyba). Epoetin Alfa Hexal skiriamas, kai
pacientams nustatoma nedidelé arba vidutiné Gminés mieloidinés leukemijos iSsivystymo rizika ir
sumazeéjes natdralaus hormono eritropoetino kiekis.

Epoetin Alfa Hexal sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino alfa ir tai yra panasus biologinis vaistas.
Tai reiSkia, kad Epoetin Alfa Hexal yra labai panasus | kitg biologinj vaistg (,,referencinj vaistg"), kuris
jau registruotas ES. Epoetin Alfa Hexal referencinis vaistas yra Eprex/Erypo. Daugiau informacijos apie
panasius biologinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Epoetin Alfa Hexal?

Epoetin Alfa Hexal galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas Siuo vaistu turi biti pradedamas
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patirties. Visiems pacientams turéty biti atlikti gelezies kiekio kraujyje tyrimai, siekiant jsitikinti, kad
jis nesumazeéjes, o esant batinybei, turéty bati skirti gelezies papildai.

Epoetin Alfa Hexal tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose jvairaus stiprumo tirpalo forma; vaistas
Svirksciamas | veng arba po oda, atsizvelgiant | tai, kokia liga gydoma Siuo vaistu. ISmokyti tinkamai
atlikti Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susisvirksti (susvirksti) vaistg
po oda. Vaisto dozé, injekcijy daznumas ir gydymo trukmé taip pat priklauso nuo to, kam Epoetin Alfa
Hexal vartojamas, ir nuo paciento kiino svorio ir koreguojami atsizvelgiant | paciento atsakg | gydyma
Siuo vaistu.

Hemoglobino kiekis pacienty, kuriems nustatytas inksty nepakankamumas, mielodisplaziniai sindromai
arba taikoma chemoterapija, kraujyje turéty visa gydymo laikotarpj atitikti rekomenduojamas ribas
(suaugusiesiems — 10—-12 g/dl, vaikams — 9,5-11 g/dl). Hemoglobinas — tai raudonosiose kraujo
lastelése esantis baltymas, kuris inedioja deguonj po visg organizma. Siems pacientams turéty bdti
skiriama maziausia pakankama simptomuy kontrole uztikrinanti dozeé.

Daugiau informacijos apie Epoetin Alfa Hexal vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Epoetin Alfa Hexal?

Veiklioji Epoetin Alfa Hexal medziaga epoetinas alfa yra hormono eritropoetino kopija ir jis veikia lygiai
taip pat, kaip natlralus hormonas, t. y. stimuliuoja raudonuyjy kraujo lgsteliy gamybg kauly ciulpuose.
Eritropoetinas gaminamas inkstuose. Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija arba kurie turi
inksty veiklos sutrikimy, mazakraujyste gali sukelti eritropoetino trikumas arba nepakankama
organizmo reakcija | naturaly eritropoeting. Tokiais atvejais epoetinas alfa naudojamas siekiant
padidinti raudonyjy kraujo lasteliy kiekj. Epoetinas alfa taip pat skiriamas pries atliekant chirurgines
operacijas, siekiant padidinti raudonyjy kraujo Igsteliy kiekj ir susvelninti kraujavimo pasekmes.

Kokia Epoetin Alfa Hexal nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Epoetin Alfa Hexal buvo lyginamas su Eprex/Erypo, nustatyta,
kad savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Epoetin Alfa Hexal labai panasus | Eprex/Erypo.
Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Epoetin Alfa Hexal pacienty organizme susidaranti veikliosios
medZiagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Eprex/Erypo.

Be to, atlikus kelis tyrimus, nustatyta, kad Epoetin Alfa Hexal yra toks pat veiksmingas kaip
Eprex/Erypo siekiant padidinti raudonuyjy kraujo lasteliy kiekj ir neleisti jam sumazéti.

Atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 479 inksty veiklos sutrikimy, sukelta
mazakraujyste sergantys pacientai, | veng Svirks¢iamas Epoetin Alfa Hexal buvo lyginamas su
referenciniu vaistu. Visiems pacientams | veng ne maziau kaip 8 savaites buvo Svirks¢iama
Eprex/Erypo, véliau jiems pradéta Svirksti Epoetin Alfa Hexal arba toliau buvo leidziamas Eprex/Erypo.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo hemoglobino kiekio pokytis laikotarpiu nuo tyrimo pradzios iki
gydymo rezultaty vertinimo (nuo 25-o0s iki 29-0s savaités). Hemoglobino kiekj prie gydymo Epoetin
Alfa Hexal peréjusiy pacienty kraujyje pavyko islaikyti taip pat, kaip tesusiy gydyma Eprex/Erypo.
Atliekant tolesnj tyrimg, nustatyta, kad po oda Svirks¢iamas Epoetin Alfa Hexal buvo saugus ir
veiksmingas gydant 416 létiniu inksty nepakankamumu serganciy pacienty.

Dar vienu tyrimu jrodyta, kad po oda Svirks¢iamas Epoetin Alfa Hexal buvo toks pat veiksmingas kaip
Eprex/Erypo siekiant islaikyti hemoglobino kiekj 114 véziy serganciy pacienty, kuriems buvo taikoma
chemoterapija, kraujyje.
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Kadangi Epoetin Alfa Hexal yra panasus biologinis vaistas, visy su Eprex/Erypo atlikty epoetino alfa
veiksmingumo ir saugumo tyrimy nereikia kartoti su Epoetin Alfa Hexal.

Kokia rizika susijusi su Epoetin Alfa Hexal vartojimu?

Dazniausias Epoetin Alfa Hexal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
pykinimas, viduriavimas, vémimas, karsc¢iavimas ir galvos skausmas. Pacientams gali pasireiksti | gripg
panasis simptomai, ypa¢ gydymo pradzioje. ISsamy visy Epoetin Alfa Hexal Salutinio poveikio reiskiniy
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Epoetin Alfa Hexal negalima skirti:

e pacientams, kuriems po gydymo vaistu su eritropoetinu iSsivysté grynoji raudonujy kraujo lasteliy
aplazija (susilpnéjusi arba sustojusi raudonyjy kraujo lgsteliy gamyba);

e pacientams, kuriems nustatytas padidéjes kraujospudis, kurio nepavyksta sureguliuoti;

e pacientams, kuriems atliekama chirurginé operacija ir negalima vartoti vaisty nuo kraujo kresuliy
susidarymo;

e pacientams, kuriems netrukus bus atliekama didelé ortopediné operacija ir diagnozuoti sunkis
Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimai, jskaitant neseniai patirta Sirdies smiigj arba insulta.

Kai Epoetin Alfa Hexal skiriamas autologinio kraujo perpylimo tikslais, reikéty laikytis paprastai su tokiu
kraujo perpylimu siejamy apribojimuy.

ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Epoetin Alfa Hexal buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad, atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Epoetin Alfa Hexal labai panasus |
Eprex/Erypo ir taip pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto zmogaus organizme. Be to, tyrimais jrodyta, kad
Sio vaisto poveikis yra lygiavertis Eprex/Erypo poveikiui siekiant padidinti kraujo Igsteliy kiekj ir neleisti
jam sumazéti pacienty, kuriems diagnozuotas létinis inksty nepakankamumas arba taikoma
chemoterapija, kraujyje. Todél Agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Eprex/Erypo, Epoetin Alfa Hexal
nauda persveria nustatyta rizika ir jj galima registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Epoetin
Alfa Hexal vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Epoetin Alfa
Hexal vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Epoetin Alfa Hexal vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Epoetin Alfa Hexal
Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Epoetin Alfa Hexal

Epoetin Alfa Hexal buvo registruotas visoje ES 2007 m. rugpjtcio 28 d.

Daugiau informacijos apie Epoetin Alfa Hexal rasite Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-08.
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