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Eporatio
epoetinas teta

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Eporatio?
Eporatio yra injekcinis tirpalas. Preparatas tickiamas i$ anksto uzpildytuose Svirkstuose, kuriuose yra
nuo 1 000 iki 30 000 tarptautiniy vienety (TV) veikliosios medziagos epoetino teta.

Kam vartojamas Eporatio?

Eporatio skirtas gydyti simptoming anemija (liga, kuria sergant sumazéja raudonyjy kraujo kiineliy
kiekis arba hemoglobino koncentracija). Preparatas skirtas gydyti létiniu inksty nepakankamumu
(ilgalaikiu progresuojanciu inksty funkcijos silpnéjimu) sergancius suaugusiuosius ir nemieloidinio
tipo véziu (ne kauly Ciulpy kilmés véziu) sergancius suaugusiuosius, kuriems taikoma chemoterapija
(jie gydomi vaistais nuo vézio).

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Eporatio?

Gydyma preparatu Eporatio turi biiti pradéti l1étiniu inksty nepakankamumu ir nemieloidinio tipo véziu
serganciy pacienty simptominés anemijos gydymo patirties turintis gydytojas.

Koregavimo fazés metu pradiné rekomenduojama preparato dozé inksty nepakankamumu sergantiems
pacientams yra 20 TV/kg kiino svorio $virksti po oda arba 40 TV/kg kiino svorio Svirksti i vena tris
kartus per savaite. Jei paciento buklé geréja nepakankamai, praéjus keturioms savaitéms, Sias dozes
galima padvigubinti ir kas ménesj jas galima toliau didinti po ketvirtadali ankstesnés dozés, kol bus
pasiekta reikiama hemoglobino (raudonuosiuose kraujo kiinelivose esanc¢io baltymo, kuris iSnesioja
deguoni po visa organizma) koncentracija. ISgydzius anemija, palaikomosios fazés metu preparato
dozg reikia pakoreguoti, kad biity iSlaikyta tinkama hemoglobino koncentracija. Eporatio savaités dozé
niekada neturi virSyti 700 TV/kg kiino svorio.

Véziu sergantiems pacientams preparata reikia Svirksti po oda. Prading, visiems pacientams, nepaisant
ju ktino svorio, rekomenduojama preparato dozé yra 20 000 TV viena karta per savaite. Jei
hemoglobino koncentracija nepadidéja bent 1 g/dl, praéjus keturioms savaitéms, $ig doze galima
padvigubinti ir, prireikus, po dar keturiy savaiciy ja galima toliau didinti iki 60 000 TV. Eporatio
savaités doze neturi virsSyti 60 000 TV. Véziu serganciy pacienty gydyma Siuo preparatu reikia testi iki
keturiy savaic¢iy nuo chemoterapijos pabaigos.

Pacientai, kuriems Eporatio Svirk§¢iamas po oda, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, preparatg gali
susiSvirksti patys. ISsamig informacija galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Eporatio?

Veiklioji Eporatio medZziaga epoetinas teta yra zmogaus hormono, vadinamo eritropoetinu,
stimuliuojancio raudonyjy kraujo kiineliy gamyba kauly ciulpuose, kopija. Eritropoeting gamina
inkstai. Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija arba kuriy inksty veikla sutrikusi, eritropoetino
trukumas arba organizmo nepakankama reakcija i natiiraly eritropoeting gali sukelti anemija.
Preparato Eporatio sudétyje esantis epoetinas teta organizme veikia taip pat kaip nattiralus hormonas,
stimulivodamas raudonyju kraujo kiineliu gamyba. Epoetinas teta gaminamas vadinamuoju
rekombinantinés DNR technologijos buidu: ji gamina lastelé, kuriai buvo implantuotas epoetino tetos
gamyba uztikrinantis genas.

Kaip buvo tiriamas Eporatio?

Pirmiausia Eporatio poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms.

Buvo atlikti keturi pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 842 létiniu inkstu nepakankamumu
sergantys pacientai, ir trys pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 586 nemieloidinio tipo véziu
sergantys ir chemoterapija gydomi pacientai.

Atliekant Siuos keturis inksty nepakankamumu serganciy pacienty tyrimus, jiems buvo skiriamas arba
Eporatio (injekcija po oda arba i vena) arba epoetinas beta (kitas { eritropoeting panasus vaistas
anemijai gydyti). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis dviejuose i$ $iy tyrimy buvo grindziamas tuo, ar
koregavimo fazés metu padidinus Eporatio dozeg nuo 20 arba 40 TV/kg kiino svorio iki 120 TV/kg
kiino svorio, padidéjo hemoglobino koncentracija, ar ne. Atliekant kitus du tyrimus, Eporatio buvo
lyginamas su epoetinu beta palaikomosios fazés metu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
vidutinis hemoglobino koncentracijos pokytis nuo 15 iki 26 savaités po gydymo.

Atliekant véziu serganciy pacienty tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo preparata
Eporatio arba placeba (vaista be veikliosios medziagos) vartojusiy pacienty, kuriy kraujyje
hemoglobino koncentracija per 12 arba 16 savai¢iy padidéjo 2 g/dl, skaicius.

Kokia Eporatio nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Eporatio buvo veiksmingas gydant létiniu inksty nepakankamumu serganciy pacienty ir nemieloidinio
tipo véziu serganciy pacienty, kuriems taikoma chemoterapija, anemija.

Tyrimai parodé, kad koregavimo fazés metu padidinus prading Eporatio dozg, létiniu inkstu
nepakankamumu serganc¢iy pacienty kraujyje hemoglobino koncentracija taip pat padidéja. Per savaitg
didesng Eporatio dozeg vartojusiy pacienty kraujyje hemoglobino koncentracija vidutiniskai padidéjo
0,73 ir 0,58 g/dl, o mazesn¢ Eporatio doz¢ — vidutiniskai 0,20 ir 0,26 g/dl. Kiti du inksty
nepakankamumu serganc¢iy pacienty tyrimai parod¢, kad palaikomosios fazés metu hemoglobino
koncentracijos pokytis pacienty, kuriems buvo skiriama preparato Eporatio, ir pacienty, kuriems buvo
skiriama epoetino beta, kraujyje buvo panasus.

Atliekant véziu serganciy pacienty tyrimus, hemoglobino koncentracija 2 g/dl padidéjo nuo 64 iki

73 proc. pacienty, kuriems buvo skiriama preparato Eporatio, ir nuo 20 iki 26 proc. pacienty, kuriems
buvo skiriama placebo.

Kokia su Eporatio vartojimu siejama rizika?

Dazniausi gydymo preparatu Eporatio Salutiniai reiSkiniai (nustatyti 1-10 pacienty i$ 100) yra jungties
trombozé (kresuliai, kurie gali susiformuoti pacienty, kuriems atlickama dializé (kraujo valymas),
kraujagyslése), galvos skausmas, hipertenzija (padidéjgs kraujo spaudimas), hipertenziné krizeé
(staigiai iki pavojingo lygio padidéjes kraujo spaudimas), odos reakcijos, artralgija (sanariy skausmas)
ir | gripa panasis simptomai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Eporatio,
sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Eporatio negalima vartoti zmonéms, kurie gali buti itin jautrts (alergiski) epoetino tetai, kitiems
epoetinams arba kitai sudétinei vaistinio preparato Eporatio medziagai. Preparato negalima vartoti
pacientams, sergantiems nekontroliuojama hipertenzija.

Dél padidéjusio kraujo spaudimo rizikos reikia atidziai stebéti ir kontroliuoti paciento kraujo
spaudima, kad buty iSvengta komplikacijy, kaip antai hipertenzinés krizés.
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Kodél Eporatio buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Eporatio teikiama
nauda yra didesné uz jo keliama rizika gydant létiniu inksty nepakankamumu serganc¢iy suaugusiujy ir
nemieloidinio tipo véziu serganciy suaugusiyju, kuriems taikoma chemoterapija, simptoming anemijg.
Komitetas rekomendavo suteikti preparato Eporatio rinkodaros teisg

Kita informacija apie Eporatio:
Europos Komisija 2009 m. spalio 29 d. bendrovei ,,Ratiopharm GmbH* suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia preparato Eporatio rinkodaros teisg.

ISsamy Eporatio EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-10.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Eporatio/Eporatio.htm

