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Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). ‘Ofseu
objectivo é explicar o0 modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humane (CHMP)
avaliou os estudos realizados a fim de emitir recomendagdes sobre as condi¢des desutiliza¢ao do
medicamento.

Se necessitar de informacgdo adicional sobre a sua doenga ou o tratamento, leia o Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico=Se quiser obter
mais informacdo sobre os fundamentos das recomendagdes do CHMP, leia a Discussdo
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é 0 Dynepo?
O Dynepo € uma solucéo injectavel numa seringa pré-carregada:“Existe nas dosagens de 2 000 Ul/ml a
20 000 Ul/ml. A substancia activa do Dynepo é a epoetina delta.

Para que é utilizado o Dynepo?

O Dynepo é utilizado para tratar a anemia (numero inferior ao normal de glébulos vermelhos no
sangue) em doentes adultos com insuficiéncia renal crénica (doenca dos rins prolongada). Pode ser
utilizado em doentes em didlise (técnica de depuracdo do sangue) ou em doentes ndo sujeitos a dialise.
Este medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza 0 Dynepo?

O tratamento com Dynepo deve,ser iniciado por um médico com experiéncia com doentes que sofrem
de insuficiéncia renal cronica#OfDynepo pode ser administrado por via intravenosa (injectado numa
veia) ou por via subcutaneay(injectado sob a pele). As doses iniciais sdo de 50 Ul/kg trés vezes por
semana em administracdo, intravenosa e de 50 Ul/kg duas vezes por semana em administracdo
subcutanea. As dosesidevem ser ajustadas consoante a resposta.

Como funciona oDynepo?

Uma hormona,chamada eritropoietina estimula a producéo de glébulos vermelhos pela medula éssea.
A substanciayactiva do Dynepo, a epoetina delta, é uma cdpia da hormona humana, produzida pela
chamada tecnologia de “engenharia genética”: a enzima é produzida por uma célula em que o gene
(c6digo) da enzima é activado para que a célula produza mais enzimas que depois sdo extraidas e
utilizadas no Dynepo. Em doentes com insuficiéncia renal prolongada, a causa de anemia pode ser a
falta de eritropoietina. O Dynepo funciona estimulando a producéo de glébulos vermelhos da mesma
forma que a eritropoietina.

Como foi estudado o Dynepo?

A eficicia do Dynepo no tratamento da anemia foi estudada num total de 1308 doentes com
insuficiéncia renal cronica, em dois estudos clinicos principais. Num dos referidos estudos, o Dynepo,
administrado por via intravenosa, foi comparado com a epoetina alfa (um tipo de medicamento
semelhante). No outro estudo, foram comparados trés regimes posolégicos diferentes de Dynepo, em
administracdo subcutanea. O principal pardmetro de eficacia nos estudos clinicos foi a ac¢do do
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Dynepo no aumento dos niveis de hemoglobina (a proteina presente nos glébulos vermelhos
responsavel pelo transporte de oxigénio através do organismo).

Qual o beneficio demonstrado pelo Dynepo durante os estudos?

O Dynepo demonstrou uma eficécia equivalente a da epoetina alfa no aumento dos niveis de
hemoglobina dos doentes. A eficécia foi semelhante tanto na administracdo intravenosa como na
subcutanea.

Qual é o risco associado ao Dynepo?

Os efeitos secundarios mais frequentes sdo hipertensdo (presséo arterial aumentada), dores de cabecga
e, nos doentes em dialise, problemas com os tubos de dialise. Para a descricdo completa dos efeitds
secundarios comunicados relativamente ao Dynepo, consulte o Folheto Informativo.

O Dynepo nao deve ser utilizado em doentes que tenham hipersensibilidade (alergia) a epoetina delta
ou a quaisquer dos outros componentes, nem em doentes com tensdo arterial alta ndo controlada.
Foram observadas reaccdes alérgicas esporadicas, pelo que se recomenda que a primeira_dose do
Dynepo seja administrada sob a supervisdo médica.

Por que foi aprovado o Dynepo?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os‘beneficios do Dynepo sdo
superiores aos seus riscos no tratamento da anemia em doentes com insuficiéncia renal cronica.
Recomendou que fosse concedida uma Autorizacdo de Introducdo Mercado para o Dynepo.

Outras informacdes sobre 0 Dynepo

Em 18 de Margo de 2002, a Comissdo Europeia concedeu a Shire Pharmaceutical Contracts Ltd uma
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida em toda_a‘Unido Europeia, para 0 medicamento
Dynepo. A Autorizagdo de Introdugéo no Mercado foi renovada em 18 de Margo de 2007

O EPAR completo sobre 0 Dynepo pode ser consultade,aqui.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez,em 03-2007.
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