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Silapo (zeta epoetins)
Silapo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Silapo un kapeéc tas lieto?

Silapo tiek lietotas, lai:

arstétu anémiju (zemu sarkano asins siinu skaitu), kas izraisa simptomus pacientiem ar “hronisku
nieru mazspéju” (ilgstosu progreséjosu nieru darbibas pavajinasanos) vai citus nieru darbibas
traucéjumus;

arstétu anémiju pieaugusajiem, kuri sanem kimijterapiju dazu véza veidu arstésanai, ka ari lai
samazinatu asins parlieSanas nepiecieSamibu;

palielinatu asins daudzumu, ko pacienti ar mérenu anémiju var pasi ziedot pirms operacijas ta, lai
varétu parliet vinu asinis operacijas laika vai péc operacijas;

lai mazinatu asins parlieSanas nepiecieSamibu pieaugusajiem ar méreni izteiktu anémiju, kuriem
paredzéts veikt lielu ortopédisku (kaulu) operaciju, pieméram, gizas operaciju. Tas tiek lietotas
pacientiem ar normalu dzelzs limeni asinis, kuriem varétu rasties komplikacijas asins parlieSanas
gadijuma, ja viniem pirms operacijas nav iesp&jas nodot pasiem savas asinis un paredzamais asins
zudums ir 900-1800 ml;

lai arstétu anémiju pieaugusajiem ar mielodisplastiskiem sindromiem (slimibam, kuru gadijuma
veseligu asins Slinu razosana ir defektiva). Silapo tiek lietotas, ja pacientiem ir mazs vai vidéjs
akdtas mieloleikozes risks un zems dabiga hormona eritropoetina limenis.

Silapo satur aktivo vielu alfa-epoetinu un ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Silapo
ir loti lidzigas citam biologiskajam zalem (“atsauces zalem”), kas jau ir registrétas ES.
Silapo atsauces zales ir Eprex/Erypo, kas satur alfa-epoetinu. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalem skatit sSeit.

Ka lieto Silapo?
Silapo var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze

tadu slimibu arstésana, ko arsté ar Silapo. Visiem pacientiem ir japarbauda dzelzs limenis asinis un
vajadzibas gadijuma jalieto dzelzs uztura bagatinataji.

Silapo ir pieejamas pilnslircés un tiek injicEtas véna vai zem adas atkariba no slimibas, ko pacientam
arsté. Zemadas injekciju var sev veikt pacients pats vai apriipétajs péc apmacibas. Deva, injicéSanas
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biezums un lietosanas ilgums ir atkarigi no ta, kadél lieto Silapo, ka ari no pacienta kermena svara, un
to pielago atbilstosi zalu iedarbibai.

Pacientiem ar nieru mazspéju, mielodisplastiskiem sindromiem vai pacientiem, kuri sanem
kimijterapiju, hemoglobina limenim japaliek ieteicamaja diapazona. Hemoglobins ir proteins sarkanajas
asins $0nas, kas apgada organismu ar skabekli. Siem pacientiem jaizmanto zemaka iespéjama deva,
kas pietiekami labi kontrolé simptomus.

Papildu informaciju par Silapo lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Silapo darbojas?

Silapo aktiva viela zeta-epoetins ir hormona eritropoietina kopija un darbojas tapat ka dabigais
hormons, stimul&jot sarkano asins Stinu veidosanos kaulu smadzenés. Eritropoetinu razo nieres.
Pacientiem, kuri sanem kimijterapiju un pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem anémiju var izraisit
eritropoietina triikums vai organisma nepietiekami laba atbildes reakcija uz dabigo eritropoietinu. Sajos
gadijumos zeta-epoetinu lieto, lai palielinatu sarkano asins stinu skaitu. Zeta-epoetinu lieto ari pirms
operacijas, lai palielinatu sarkano asins stinu skaitu un palidzétu mazinat asins zuduma sekas.

Kadi Silapo ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Silapo ar Eprex/Erypo, pieradija, ka Silapo aktiva viela péc
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Eprex/Erypo aktivajai vielai. PEtijumos ari
pieradija, ka Silapo lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas [imeni ka Eprex/Erypo.

Divos pamatpétijumos, iesaistot 922 pacientus, kuriem bija anémija, kas saistita ar hronisku nieru
mazspéju, un kuriem bija nepiecieSama hemodialize (sarnvielu izvadiSanai no asinim), Silapo sarkano
asins Stnu skaita uzturésanai un korigésanai, injicéjot véna, bija tikpat efektivas ka Eprex/Erypo.
Pirmaja pétijuma Silapo ietekmi salidzinaja ar Eprex/Erypo ietekmi, lai korigétu sarkano asins Stinu
skaitu 609 pacientiem 24 nedélu laika. Pétijuma pédé&jo Cetru nedélu laika hemoglobina limenis bija
aptuveni 11,6 g/dl, kas nozimé pieaugumu kops arstéSanas sakuma, kad Sis [Tmenis bija aptuveni

8,0 g/dl. Otraja pétijuma salidzinaja Silapo ietekmi ar Eprex/Erypo ietekmi, uzturot sarkano asins stnu
skaitu 313 pacientiem. Visi otraja pétijuma iesaistitie pacienti vismaz tris ménesus bija sanémusi
Eprex/Erypo terapiju, pirms vai nu pargaja uz Silapo, vai turpinaja lietot Eprex/Erypo vél 12 nedélas.
Péc tam abas grupas pargaja uz citam zalém, ko sanéma vél 12 nedélas. Abas grupas hemoglobina
limenis saglabajas apméram 11,4 g/dl limen.

Uznémums ari iepazistinaja ar divu péetijumu rezultatiem, pieradot, ka zem adas injicétas Silapo ir
tikpat efektivas ka citi epoetina preparati: viena pétijuma piedalijas 261 véza pacients, kurs sanéma
Kimijterapiju, un cita pétijuma salidzinaja Silapo ar Eprex/Erypo 462 pacientiem ar anémiju, ko
izraisijusas nieru darbibas problémas.

Ta ka Silapo ir biologiski lidzigas zales, ar tam nav jaatkarto pé&tijumi par epoetina droSumu un
efektivitati, jo petijumi jau ir veikti ar Eprex/Erypo.

Kads risks pastav, lietojot Silapo?

Visbiezakas Silapo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir galvassapes un
paaugstinats asinsspiediens. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Silapo, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.
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Silapo nedrikst izmantot S$adam grupam:

pacientiem, kuriem attistijusies izoléta sarkanas rindas Siinu aplazija (samazinata vai partraukta
sarkano asins Slinu raZzosana) péc arstésanas ar epoetina zalém;

pacientiem ar hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu), kas netiek kontroléts;
pacientiem, kuri nevar sanemt zales, lai novérstu asins recek|u veidosanos;

pacientiem, kuriem paredzé&ta operacija, tostarp liela ortopédiska operacija un kuriem ir smagi
kardiovaskulari (sirds un asinsvadu) trauc&jumi, tostarp nesen parciesta sirdslekme vai insults.

Kapeéec Silapo tika registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Silapo
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir oti lidzigas Eprex/Erypo un abas zales
vienadi izplatas organisma. Turklat pétijumos pieradija, ka zalu iedarbiba pacientiem ar hronisku nieru
mazspéju vai kimijterapijas laika, palielinot un uzturot eritrocitu skaitu, ir lidzvertiga Eprex/Erypo
iedarbibai. Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Silapo efektivitate un droSums
apstiprinato lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka pretvéza zaléem Eprex/Erypo. Tapéc adentira
uzskatija, ka, tapat ka Eprex/Erypo gadijuma, Silapo ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var
registrét.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Silapo lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Silapo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Silapo
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Silapo

2007. gada 18. decembri Silapo tika izsniegta redistracijas aplieciba, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Silapo ir atrodama adgentiras timekla
vietné:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Silapo

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019. gada februari.
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