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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
DYNEPO

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértejuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots| ka
Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniégtiieteikumus
par zalu lietosSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet(zindgtnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Dynepo?
Dynepo ir infiizijas $kidums ieprieks uzpildita Slirce. Tasir piegjams devas no 2 000 SV/ml lidz
20 000 SV/ml. Dynepo satur aktivo sastavdalu — delta epoetmu:

Kapéc lieto Dynepo?

Dynepo lieto picaugusi anémijas slimnieki (kad samazinas sarkano asinskermenisu skaits asinis), kam
ir hroniska nieru mazspgja (ilgstoSa nieru slimiba). To var lietot slimnieki, kam veic dializi (asins
attiriSanu), un slimnieki, kuriem to neveic.

Sis zales var iegadaties tikai pret arsta recepti.

Ka lieto Dynepo?

Dynepo drikst ordinét tikai arsts, kam ir pieredze nieru mazsp&jas arstéSana. Dynepo var ievadit
intravenozi (véna) vai subkutani (zem adas). Sakumdeva ir 50 SV/kg, ievadot to véna tris reizes nedela
vai divas reizes nedéla zem adas. Devu pielago atkariba no slimnieka reakcijas.

Ka Dynepo darbojas?

Hormons eritropeetins stimulé sarkano asinskermeniSu razo$anu kaulu smadzen€s. Dynepo aktiva
sastavdala deltat.epoetins ir cilvéka hormona kopija, kas iegilita, izmantojot ta dévéto “genétisko
inZenieriju”y’so fefmentu razo $iina, kura ir aktivéts $a fermenta gé€ns (kods), tad€jadi §1 $tina razo
lielaku daudzumu fermenta, ko var izdalit un izmantot Dynepo zalés. Pacientiem ar ilgsto$u nieru
maz8peju galvenais an€mijas c€lonis var biit eritropoetina trikums. Dynepo darbojas lidzigi
eritropoeettham, stimulgjot sarkano asinskermenisu razoSanu.

Ka noritéja Dynepo izpéte?

Dynepo efektivitati noteica, arst€jot 1308 an@mijas slimniekus, kam bija hroniska nieru mazspgja,
divos kliniskajos pamatpétijumos. Viena no tiem intravenozi ievadito Dynepo salidzinaja ar alfa
epoetinu (Iidzigam zalém). Cita pétijjuma salidzingja tris arstniecibas shémas, ievadot Dynepo zem
adas. Galvenais efektivitates raditajs Sajos kliniskajos petljumos bija hemoglobina (sarkanajos
asinskermeniSos atrodamas olbaltumvielas, kas parn€sa skabekli kerment) Itmena picaugums Dynepo
ietekme.
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Kads ir Dynepo iedarbigums $ajos pétijumos?
Dynepo tikpat efektivi ka alfa epoetins palielingja hemoglobina Itmeni slimnieku asinis. Efektivitate
bija vienada p&c intravenozas un zemadas injekcijas.

Kads pastav risks, lietojot Dynepo?

Visbiezak sastopamas blakusparadibas ir hipertensija (augsts asins spiediens), galvassapes un
problémas ar dializes caurulém (slimniekiem, kam veic dializi). Pilns Dynepo blakusparadibu apraksts
ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Dynepo nedrikst lietot cilvéki, kam var biit paaugstinata jutiba (alergija) pret delta epoetinu vai kadu
citu sastavdalu, ka arT slimnieki, kuru augstais asins spiediens nepaklaujas kontrolei. Dazreiz novéro
alergiskas reakcijas, tap&c pirmo reizi Dynepo devu ieteicams ievadit arsta uzraudziba.

Kapéc apstiprinaja Dynepo?
Cilvekiem paredzeéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka ieguvumi, arst€jot ar Dynepo‘“anemijas
slimniekus, kam ir hroniska nieru mazspgja, ir lielaki par ta radito risku. Komiteja»ieteiea 1zsniegt
Dynepo registracijas apliecibu.
Cita informacija par Dynepo
Eiropas Komisija 2002. gada 18. marta pieskira Dynepo tirdzniecibas atlaujujkas ir deriga visa
Eiropas Savieniba, uzpémumam Shire Pharmaceutical Contracts [td. ‘Registracijas aplieciba ir

atjaunota 2007. gada 18. marta.

Pilns Dynepo EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 03.-2007.
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