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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
DYNEPO

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat uwarunkowan medycznych lub sposobu
leczenia, nalezy zapoznaé sie z ulotkq dla pacjenta (takZe stanowiqcq“czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowaé si¢ z lekarzem Ilub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkewych informacji na
podstawie zalecen CHMP, zapoznaj sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Dynepo?
Dynepo jest roztworem do wstrzykiwan w napetnionej strzykawce. Preparat wystepuje w dawkach od
2,000 j.m./ml do 20,000 j.m./ml. Dynepo zawiera czynny sktadnik epoetyne delta.

W jakim celu stosuje si¢ Dynepo?

Preparat Dynepo jest wskazany w leczeniu niedokrwistosci (w przypadku nizszej niz zwyczajowa
liczby czerwonych komoérek we krwi) u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek (dlugotrwata
niewydolno$¢ nerek). Dynepo moze by¢ stosowany u pacjentow dializowanych (metoda oczyszczania
krwi) lub u pacjentéw niedializowanych.

Lek jest dostgpny wylacznie na receptg.

Jak stosowa¢ preparat Dynepo?

Leczenie preparatem Dynepo pewinien rozpoczynaé jedynie lekarz posiadajacy doswiadczenie z
pacjentami z niewydolnoscia nerék. Dynepo mozna podawac dozylnie (przez wstrzyknigcie do zyty)
lub podskodrnie (przez wstrzyknigcie podskorne). Dawka poczatkowa wynosi 50 j.m./kg mc. trzy razy
w ciagu tygodnia, w przypadku podawania dozylnego, i dwa razy w tygodniu w przypadku podawania
podskornego. Dawki sg dostosowywane w zaleznos$ci od reakcji.

Jak dziala preparat Dynepo?

Hormon zwany, (erytropoetyna pobudza wytwarzanie czerwonych krwinek w szpiku kostnym.
Epoetyna delta;” aktywny skladnik preparatu Dynepo, jest kopia ludzkiego hormonu
wyprodukowanmego metoda znana jako ,,inzynieria genetyczna”: enzym jest produkowany przez
komorkesw-ktorej gen (kod) dla enzymu jest aktywowany tak, aby komodrka produkowata wigcej
enzymu, “ktory moze by¢ ekstrahowany i wykorzystany w preparacie Dynepo. U pacjentow z
dlugotrwata niewydolnoscia nerek, przyczyna anemii moze by¢ brak erytropoetyny. Dzialanie
preparatu Dynepo polega na stymulowaniu wytwarzania czerwonych cialek krwi w taki sam sposob,
w-jaki robi to erytropoetyna.

Jak badano preparat Dynepo?

Skutecznos$¢ preparatu Dynepo w leczeniu niedokrwistos$ci zbadano na ogdlnej liczbie 1308 pacjentow
z przewlekta niewydolnoscia nerek, w dwoch gtéwnych badaniach klinicznych. W jednym z nich
Dynepo podany dozylnie zostal poréwnany z epoetyna alfa (podobnym rodzajem leku). W drugim
badaniu porownano trzy rézne schematy dawkowania preparatu Dynepo do stosowania podskornego.
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Gtowna miara skutecznosci Dynepo w badaniach klinicznych byt wzrost poziomu hemoglobiny
(biatko spotykane w komorkach czerwonych krwinek, ktore rozprowadzaja tlen po calym organizmie).

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Dynepo zaobserwowano w badaniach?

Dynepo wykazat si¢ taka sama skutecznoscia w podnoszeniu poziomu hemoglobiny u pacjentow jak
epoeatyna alfa. Skutecznos$¢ byta taka sama niezaleznie od tego czy preparat byt podawany dozylnie
czy podskornie.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Dynepo?

Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi byty nadcisnienie (podniesione cisnienie krwi), bol glowy,
a w przypadku pacjentow dializowanych — problemy z przewodami dializatora. Pelny.-wykaz
wszystkich dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku Dynepo znajduje si¢ w ulotce dla
pacjenta.

Dynepo nalezy stosowa¢ u osob, ktore moga by¢ nadwrazliwe (uczulone) na epoetyng alfa lub
ktorykolwiek sktadnik oraz u pacjentow u ktorych wysokie cisnienie krwi jest miekontrolowane.
Reakcje alergiczne byly rzadko obserwowane, zaleca si¢ wigc, aby pierwsza dawka“Dynepo podana
zostata pod kontrola lekarza.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Dynepo?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci ptynace ze
stosowania Dynepo dla pacjenta cierpiacego na przewlekla niewydolnos¢ watroby sa wigksze od
ryzyka leczenia niedokrwistosci. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Dynepodo obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Dynepo:
Dnia 18 marca 2002 r. Komisja Europejska przyznata firmie Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Dynepo do obrotu. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

zostato odnowione dnia 18 marca 2007 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Dynepo~dostepne jest tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2007.
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