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Biopoin
teta epoetins

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstéesanu, izlasiet zaju
lietosanas pamdcibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Biopoin?
Biopoin ir injekciju Skidums. Tas ir pieejams pilnslirc€s, kas satur 1000 - 30 000 starptautisko vienibu
(SV) aktivas vielas teta epoetina.

Kapec lieto Biopoin?

Biopoin lieto simptomus izraisoSas anémijas (zema eritrocitu skaita vai zema hemoglobina Iimena)
arst€Sanai. Sts zales lieto picaugusajiem ar hronisku nieru mazspgju (ilgstosu progresgjosu nieru
smadzengs), kuri sanem kimijterapiju (pretvéza zales).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Biopoin?

Arst&3ana ar Biopoin jasak arstam, kam ir pieredze simptomatiskas anémijas arsté$ana picaugusiem
pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju un nemieloidu vézi.

Pacientiem ar nieru mazspgju “korekcijas faze” sakotngja ieteicama deva, lietojot tris reizes nedéla, ir
20 SV uz kilogramu kermena masas zemadas injekciju veida vai 40 SV uz kg kermena masas, zales
injicgjot véna. Sis devas var divkarot péc etram nedélam, ja uzlabojums nav pietiekams, un tas var
palielinat vél ik p&c ménesa par ceturtdalu no ieprieksgjas devas lidz nepiecieS$ama hemoglobina
(eritrocttos esosas olbaltumvielas, kas apgada organismu ar skabekli) [imena sasniegSanai. Kad
anémija ir korigéta, deva “uzturo$a faze” japielago ta, lai uzturétu nepiecieS§amo hemoglobina limeni.
Biopoin nedgélas deva nedrikst parsniegt 700 SV uz kg kermena masas.

Veza slimniekiem §Ts zales jaievada zemadas injekcijas veida. leteicama sakumdeva ir 20 000 SV
vienreiz nedg|a visiem pacientiem neatkarigi no kermena masas. So devu var divkarot péc ¢etram
nede]am, ja hemoglobina ITmenis nav palielindjies par vismaz 1 g/dl, un nepiecieSamibas gadijuma to
var palielinat Iidz 60 000 SV péc vél cetram nedelam. Biopoin nedélas deva nedrikst parsniegt

60 000 SV. Véza slimniekiem arst€Sana jaturpina lidz cetram nedélam ilgi pec kimijterapijas
pabeigSanas.

Pacienti, kuri sanem Biopoin zemadas injekcijas veida, péc atbilstoSas apmacibas var pasi sev veikt
injekcijas. Pilniga informacija atrodama zalu lietoSanas pamaciba.
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Ka Biopoin darbojas?

Biopoin aktiva viela teta epoetins ir cilvéka hormona, ko déve par eritropoetinu, kas stimulg eritrocttu
veidoSanos kaulu smadzengs, kopija. Eritropoetins veidojas nier€s. Pacientiem, kuri sanem
ktmijterapiju vai kam ir nieru darbibas trauc€jumi, anémiju var izraisit eritropeotina trikums vai
organisma nepietickama reakcija pret dabigo organisma eso$o eritropeotinu. Biopoin sastava esosais
teta epoetins organisma darbojas tapat ka dabigais hormons, stimulgjot eritrocitu veidosanos. To iegiist
ar pan€mienu, ko déveé par “rekombinantas DNS tehnologiju”. To sintezg $iina, kas sanémusi génu
(DNS), kas pieskir tai sp&ju sintezet teta epoetinu.

Ka noritéja Biopoin izpéte?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem Biopoin iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.

Tika veikti Cetri pamatpetijumi, tajos ieklaujot 842 pacientus ar hronisku nieru mazspgju un tris
pamatpgtijumi, tajos ieklaujot 586 pacientus ar nemieloidu vezi, kuri sanem kimijterapiju.

Cetros nieru mazspgjas pétijumos pacienti sanéma Biopoin (zem adas vai véna) vai beta epoetinu
(citas eritropoetinam lidzigas zales, ko izmanto an€mijas arstéSanai). Galvenais iedarbiguma raditajs
divos no Siem pétjjumiem bija atkarigs no ta, vai Biopoin devas palielinaSana no 20 vai 40 SV uz kg
kermena masas Iidz 120 SV uz kg kermena masas uzlaboja hemoglobina [imeni korekcijas fazes laika.
Divos citos pétijumos salidzinaja Biopoin un beta epoetina iedarbibu balstterapijas fazes laika.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija vidgjas hemoglobina Iimena parmainas 15-26 nedg€las péc
arsteéSanas.

Veza pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu skaits, kuri sanéma Biopoin vai placebo
(fikttvu arstéSanu) un kam noveroja hemoglobina Itmena palielinasanos par 2 g/dl 12 vai 16 nedélu
laika.

Kads ir Biopoin iedarbigums Sajos pétijumos?

Biopoin bija iedarbigas anémijas arst€Sanas zales pacientiem ar hronisku nieru mazspg&ju un tiem
pacientiem ar nemieloidu vezi, kuri sanema kimijterapiju.

Hroniskas nieru mazspgjas slimniekiem korekcijas faze konstat&ja, ka Biopoin sakumdevas
palielinasana uzlabo hemoglobina Iimeni plazma. Vidgja hemoglobina limena palielinasanas ned¢las
laika bija 0,73 un 0,58 g/dl pacientiem, kuri san€ma lielaku Biopoin devu, salidzinajuma ar 0,20 un
0,26 g/dl pacientiem, kuri sanéma mazaku Biopoin devu. Divos citos nieru mazspé&jas p&tijumos
konstatgja, ka balstterapijas laika hemoglobina Iimena parmainas pacientiem, kuri sanem Biopoin, un
pacientiem, kuri sanem beta epoetinu, ir lidzigas.

Véza petijumos 64—73 % pacientu, kuri sanéma Biopoin, hemoglobina limenis palielinajas par 2 g/dl,
salidzinot ar 20-26 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads pastav risks, lietojot Biopoin?

Visbiezak noverotas Biopoin blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir Sunta
tromboze (asins recekli, kas var veidoties asinsvados pacientiem, kam tiek veikta dialize, asins
attiriSanas pan€miens), galvassapes, hipertensija (paaugstinats asinsspiediens), hipertensiva krize
(peksna, bistama asinsspiediena paaugstinasanas), adas reakcijas, artralgija (locttavu sapes) un gripai
lidziga slimiba. Pilns visu Biopoin izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Biopoin nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret teta epoetinu, kadu citu epoetinu
vai no tiem iegiitam vielam vai pret kadu citu Biopoin sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir nekontrol&ta hipertensija.

Paaugstinata asinsspiediena riska de| 1pasa piesardziba jaievero, uzraugot un kontrolgjot pacienta
asinsspiedienu, lai izvairitos no tadam komplikacijam ka hipertensiva krize.

Kapec Biopoin tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Biopoin
simptomatiskas an€mijas arstéSana pieaugusajiem ar hronisku nieru mazsp&ju un pieaugusajiem ar
nemieloidu vézi, kuri sanem kimijterapiju, parsniedz So zalu izraisito risku. Komiteja ieteica izsniegt
Biopoin registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Biopoin.
Eiropas Komisija 2009. gada 23. oktobri izsniedza Biopoin registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam CT Arzneimittel GmbH.

Pilns Biopoin EPAR teksts ir atrodams $eit.
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So kopsavilkumu pédejo reizi atjauninaja 10./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Biopoin/Biopoin.htm

