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Silapo (epoetyna zeta)
Przeglad wiedzy na temat leku Silapo i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Silapo i w jakim celu sie go stosuje

Silapo jest lekiem, ktéry stosuje sie:

w leczeniu niedokrwistosci (niska liczba krwinek czerwonych) wywotujacej objawy u pacjentéw z
przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwate, postepujace uposledzenie funkcji nerek) lub innymi
schorzeniami nerek;

w leczeniu niedokrwistosci u 0séb dorostych poddawanych chemioterapii podczas leczenia
niektorych rodzajéow nowotwordw oraz w celu zmniejszenia liczby koniecznych transfuzji krwi;

w celu zwiekszenia ilosci krwi, ktora pacjenci z umiarkowang anemig moga oddac przed zabiegiem
chirurgicznym, tak aby ich wiasna krew mogta im zostac¢ przetoczona w trakcie lub po zabiegu;

w celu zmniejszenia koniecznosci transfuzji krwi u dorostych pacjentéw z umiarkowang
niedokrwistoscig przed powaznymi operacjami ortopedycznymi (operacje kosci), jak np. operacja
stawu biodrowego. Lek stosuje sie u pacjentéw z prawidtowym poziomem zelaza we krwi, u
ktérych moze wystgpi¢ ryzyko powiktan po transfuzji krwi, jezeli nie majg oni mozliwosci oddania
wiasnej krwi przed zabiegiem oraz przy przewidywanej utracie krwi w ilosci od 900 do 1800 ml;

w leczeniu niedokrwistosci u 0s6b dorostych z zespotami mielodysplastycznymi (choroby polegajace
na zaburzeniach wytwarzania zdrowych komorek krwi). Silapo stosuje sie u pacjentéw z niskim lub
umiarkowanym ryzykiem wystapienia ostrej biataczki szpikowej i niskim poziomem naturalnego
hormonu erytropoetyny.

Lek Silapo zawiera substancje czynna epoetyne zeta i jest lekiem biopodobnym. Oznacza to,
ze lek Silapo jest bardzo podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze , lekiem
referencyjnym”), ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem
referencyjnym dla leku Silapo jest Eprex/Erypo, ktéry zawiera epoetyne alfa. Dodatkowe
informacje na temat lekow biopodobnych znajduja sie tutaj.
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Jak stosowac lek Silapo

Lek Silapo jest wydawany wytacznie na recepte, a leczenie musi odbywac sie pod nadzorem lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu pacjentdw z chorobami, w leczeniu ktérych ten lek jest zatwierdzony. U
wszystkich pacjentéw nalezy kontrolowac poziom zelaza i w razie koniecznosci podawac suplementy.

Silapo jest dostepny w amputko-strzykawkach i podaje sie go we wstrzyknieciu dozylnym lub
podskdérnym, w zaleznosci od leczonej choroby. Wstrzykniecia podskérnego moze dokonaé pacjent lub
jego opiekun, jezeli zostali oni odpowiednio przeszkoleni. Dawka leku, czesto$¢ podawania oraz dtugosé
okresu leczenia zalezg réwniez od schorzenia, w leczeniu ktérego stosuje sie Silapo, oraz od masy ciata
pacjenta, i sa modyfikowane w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

W przypadku pacjentéw z niewydolnoscig nerek, zespotami mielodysplastycznymi lub otrzymujacych
chemioterapie poziomy hemoglobiny powinny miesci¢ sie w zalecanym zakresie. Hemoglobina jest
biatkiem zawartym w krwinkach czerwonych, ktore przenosi tlen w organizmie. U tych pacjentow
nalezy zastosowac najnizsza dawke zapewniajaca odpowiednig kontrole objawow.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Silapo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Silapo

Substancja czynna leku Silapo, epoetyna zeta, jest kopig hormonu o nazwie erytropoetyna i dziata
doktadnie w taki sam sposdb, jak naturalny hormon, stymulujac wytwarzanie krwinek czerwonych w
szpiku kostnym. Erytropoetyna jest wytwarzana przez nerki. U pacjentéw otrzymujacych chemioterapie
lub z zaburzeniami czynnosci nerek niedokrwisto$¢ moze by¢ spowodowana brakiem erytropoetyny
badz brakiem odpowiedniej reakcji organizmu na wystepujacg naturalnie erytropoetyne. W tych
przypadkach erytropoetyne zeta stosuje sie w celu zwigekszenia liczby krwinek czerwonych. Epoetyne
zeta stosuje sie takze przed zabiegami chirurgicznymi w celu zwiekszenia liczby krwinek czerwonych i
zmniejszenia ryzyka powikfan wynikajacych z utraty krwi.

Korzysci ze stosowania leku Silapo wykazane w badaniach

W badaniach laboratoryjnych poréwnujacych leki Silapo i Eprex/Erypo wykazano, ze substancja czynna
w leku Silapo wykazuje znaczne podobienstwo pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci
biologicznej do substancji czynnej w leku Eprex/Erypo. Badania wykazaty rowniez, ze po zastosowaniu
leku Silapo poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po zastosowaniu leku
Eprex/Erypo.

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 922 pacjentédw z przewlektg niewydolnoscig nerek
wymagajaca hemodializy (procedura usuwania odpaddw z krwi) wykazano, ze Silapo podawany
dozylnie jest rownie skuteczny jak Eprex/Erypo w uzupetnianiu i utrzymywaniu liczby czerwonych
krwinek. W pierwszym badaniu u 609 pacjentéw przez 24 tygodnie poréwnywano dziatanie leku Silapo
z lekiem Eprex/Erypo w uzupetnianiu liczby czerwonych krwinek. W ciggu 4 ostatnich tygodni badania
poziomu hemoglobiny wynosity okoto 11,6 g/dl. Stanowito to wzrost z poziomu 8,0 g/dl przed
rozpoczeciem leczenia. W drugim badaniu z udziatem 313 pacjentéw porownywano dziatanie lekéw
Silapo i Eprex/Erypo w utrzymywaniu liczby czerwonych krwinek u 313 pacjentéw. Wszyscy pacjenci
uczestniczacy w tym badaniu otrzymywali Eprex/Erypo przynajmniej przez 3 miesigce, po czym lek ten
zostat zmieniony na Silapo lub kontynuowano leczenie lekiem Eprex/Erypo przez 12 tygodni. Nastepnie
pacjentom w obu grupach zamieniono podawane leki przez okres 12 tygodni. W obu grupach
stwierdzono, ze hemoglobina utrzymywata sie na poziomie okoto 11,4 g/dl.
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Firma przedstawita rowniez wyniki dwoch badan wykazujacych, ze Silapo podawany we wstrzyknieciu
podskdérnym jest rownie skuteczny jak inne leki zawierajace epoetyne. W jednym badaniu wzieto udziat
261 pacjentéw z chorobami nowotworowymi, ktére otrzymywaty chemioterapie, a w drugim
porownywano lek Silapo z lekiem Eprex/Erypo u 462 pacjentow z anemig spowodowang problemami z
nerkami.

Z uwagi na to, ze Silapo jest lekiem biopodobnym, nie jest konieczne powtarzanie w przypadku tego
leku badan skutecznosci i bezpieczenstwa epoetyny przeprowadzonych dla leku Eprex/Erypo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Silapo

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Silapo (mogace wystgpi¢ u wiecej niz
1 na 100 pacjentow) to bdl gtowy i zwiekszone ci$nienie krwi. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Silapo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Silapo nie wolno stosowa¢ w nastepujacych grupach pacjentow:

pacjenci z wybidrczg aplazjg czerwonokrwinkowg (zmniejszenie lub zahamowanie wytwarzania
krwinek czerwonych) w nastepstwie leczenia innymi erytropoetynami;

pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym;
pacjenci, ktérzy nie mogg otrzymywac lekdw w celu zapobiegania tworzenia sie skrzepdw krwi;

pacjenci przed zabiegami chirurgicznymi, w tym réwniez przed powaznymi zabiegami
ortopedycznymi, u ktérych wystepuja powazne choroby uktadu sercowo-naczyniowego (serca lub
naczyn krwionosnych), w tym niedawny zawat serca lub udar mézgu.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Silapo w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych
lek Silapo jest porownywalny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Eprex/Erypo i jest w taki sam sposdéb dystrybuowany w organizmie. Ponadto w badaniach wykazano,
ze dziatanie leku jest rdbwnowazne z dziataniem leku Eprex/Erypo pod wzgledem zwiekszenia i
utrzymywania sie liczby krwinek u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscia nerek lub poddawanych
chemioterapii. Wszystkie wyzej wymienione dane uznano za wystarczajace do stwierdzenia, ze w
zatwierdzonych wskazaniach lek Silapo pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa bedzie
zachowywat sie w taki sam sposob jak lek Eprex/Erypo. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze -
podobnie jak w przypadku leku Eprex/Erypo - korzysci ze stosowania leku Silapo przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i mozna przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Silapo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Silapo w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Silapo sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Silapo sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Silapo

Lek Silapo otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 grudnia 2007
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Silapo znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/Silapo

Data ostatniej aktualizacji: 02.2019.
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