=7,

European Medicines Agency

Ref. doc.: EMEA/540882/2009
EMEA/H/C/1033

Eporatio
epoetina teta

Resumo do EPAR destinado ao publico

Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR). O seu
objectivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou os estudos realizados, a fim de emitir recomendac6es sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Se necessitar de informacao adicional sobre a sua doenc¢a ou o tratamento, leia o0 Folheto
Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. Se quiser obter
mais informacao sobre os fundamentos das recomendac6es do CHMP, leia a Discussao
Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o0 Eporatio?
O Eporatio é uma solucdo injectavel. Encontra-se disponivel em seringas pré-cheias que contém entre
1000 e 30 000 unidades internacionais (Ul) da substancia activa, a epoetina teta.

Para que é utilizado o Eporatio?

O Eporatio é utilizado no tratamento de anemia (niveis baixos de glébulos vermelhos ou de
hemoglobina) que est4 a causar sintomas. E utilizado no tratamento de doentes adultos com
insuficiéncia renal cronica (a diminui¢do progressiva e a longo prazo da capacidade de funcionamento
dos rins) e de doentes oncolégicos adultos com tumores ndo mieldides (cancro que ndo tem origem na
medula dssea) submetidos a quimioterapia (medicamentos utilizados no tratamento do cancro).

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

Como se utiliza o Eporatio?

O tratamento com Eporatio deve ser iniciado por médicos com experiéncia no tratamento de anemia
sintomatica em doentes com insuficiéncia renal crénica e em doentes oncoldgicos com tumores nao
mieldides.

No caso de doentes com insuficiéncia renal, na “fase de correc¢do”, a dose inicial recomendada,
administrada trés vezes por semana, é de 20 Ul por quilograma de massa corporal, por injec¢do
subcutanea, ou 40 Ul por kg de massa corporal, por injec¢do intravenosa. Se a melhoria nao for
suficiente, estas doses podem ser duplicadas ap6s quatro semanas. Pode continuar-se a aumenta-las,
em um quarto da dose anterior, a intervalos mensais, até ser atingido o nivel adequado de hemoglobina
(a proteina presente nos glébulos vermelhos que é responsavel pelo transporte de oxigénio no
organismo). Depois de corrigida a anemia, a dose na “fase de manutencdo” deve ser ajustada para
manter o nivel adequado de hemoglobina. A dose semanal de Eporatio ndo deve ultrapassar as 700 Ul
por kg de massa corporal em qualquer circunstancia.

Nos doentes com cancro, as injec¢des devem ser subcutaneas. A dose inicial recomendada é de 20 000
Ul uma vez por semana, para todos os doentes, independentemente do seu massa corporal. Ap6s
guatro semanas, esta dose pode ser aumentada para o dobro se 0s valores de hemoglobina néo tiverem
aumentado em pelo menos 1 g/dl. Se for necesséario, € possivel voltar a aumentar a dose, para 60 000
Ul, depois de quatro semanas adicionais. A dose semanal de Eporatio ndo deve exceder 60 000 Ul. Os
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doentes oncoldgicos devem continuar a receber o tratamento durante até quatro semanas depois do
final da quimioterapia.

Os doentes que recebem Eporatio por injeccdo subcutanea podem injectar-se a si proprios logo que
tenham recebido a formacao adequada. Para mais informacGes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Eporatio?

A substancia activa do Eporatio, a epoetina teta, € uma copia da hormona humana denominada
eritropoetina, a qual estimula a producédo de glébulos vermelhos a partir da medula éssea. A
eritropoetina é produzida pelos rins. Em doentes que recebem quimioterapia ou com problemas nos
rins, a anemia pode ser causada pela insuficiéncia de eritropoetina ou por uma incapacidade do
organismo para responder de forma adequada a eritropoetina que possui naturalmente. No organismo,
a epoetina teta do Eporatio funciona da mesma forma que a hormona natural, estimulando a producéo
de gldébulos vermelhos. Esta substancia é produzida por meio de um método denominado “tecnologia
de ADN recombinante”: é produzida por uma célula que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de
produzir epoetina teta.

Como foi estudado o Eporatio?

Os efeitos do Eporatio foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres
humanos.

Foram realizados quatro estudos principais em 842 doentes com insuficiéncia renal crénica e trés
estudos principais em 586 doentes oncoldgicos com tumores ndo mieldides a receber quimioterapia.
Nos quatro estudos de insuficiéncia renal crénica, os doentes receberam Eporatio (por via subcutanea
ou intravenosa) ou epoetina beta (outro medicamento semelhante a eritropoetina utilizado para a
anemia). O principal pardmetro de eficacia em dois destes estudos baseou-se na melhoria dos niveis de
hemoglobina durante a fase de correccéo, na sequéncia do aumento da dose de Eporatio de 20 ou

40 Ul por kg de massa corporal para 120 Ul por kg de massa corporal. Os outros dois estudos
compararam o Eporatio com a epoetina beta durante a fase de manutencdo. O principal parametro de
eficacia foi a alteracdo média dos niveis de hemoglobina entre as 15 e as 26 semanas ap0s 0
tratamento.

Nos estudos sobre cancro, o principal pardmetro de eficacia foi o nimero de doentes que receberam
Eporatio ou placebo (um tratamento simulado) que apresentaram um aumento dos niveis de
hemoglobina de 2 g/dl ao longo de 12 ou 16 semanas.

Qual o beneficio demonstrado pelo Eporatio durante os estudos?

O Eporatio foi eficaz no tratamento da anemia em doentes com insuficiéncia renal crénica e doentes
oncolégicos com tumores ndo mieldides a receber quimioterapia.

Nos doentes com insuficiéncia renal cronica, na fase de correccdo, demonstrou-se que o0 aumento da
dose inicial de Eporatio conduz a melhorias dos niveis de hemoglobina. Os aumentos semanais médios
dos niveis de hemoglobina foram de 0,73 e 0,58 g/dl em doentes que receberam a dose mais elevada
de Eporatio e de 0,20 e 0,26 g/dl em doentes que receberam a dose mais reduzida de Eporatio. Os dois
outros estudos sobre insuficiéncia renal demonstraram que, durante a fase de manutencéo, a alteracéo
dos niveis de hemoglobina foi semelhante nos doentes que receberam Eporatio e nos que receberam
epoetina beta.

Nos estudos sobre cancro, 64 a 73 % dos doentes que receberam Eporatio apresentaram um aumento
de 2 g/dl dos niveis de hemoglobina, em comparagdo com 20 a 26 % dos doentes que receberam
placebo.

Qual é o risco associado ao Eporatio?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Eporatio (observados em 1 a 10 doentes em cada
100) sdo trombose do “shunt” (codgulos que se podem formar nos vasos sanguineos de doentes
sujeitos a dialise, uma técnica de depuracdo do sangue), dores de cabega, hipertensao (tensao alta),
crises de hipertensdo (aumento repentino e perigoso da tensdo arterial), reac¢des cutaneas, artralgia
(dores nas articulac@es) e sintomas de gripe. Para a lista completa dos efeitos secundarios
comunicados relativamente ao Eporatio, consulte o Folheto Informativo.
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O Eporatio ndo deve ser utilizado em pessoas que possam ser hipersensiveis (alérgicas) a epoetina
teta, a quaisquer outras epoetinas ou substancias derivadas, ou a qualquer outro componente do
medicamento. N&o deve ser utilizado em doentes com hipertensdo ndo controlada.

Dado o risco de hipertensao, deve ser tida uma precaucdo especial ha monitorizacéo e controlo da
tensdo arterial do doente, de modo a evitar complicagBes como crises de hipertensdo.

Por que foi aprovado o Eporatio?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Eporatio sdo
superiores aos seus riscos no tratamento de anemia sintomatica associada a insuficiéncia renal crénica
em doentes adultos e em doentes oncol6gicos adultos com tumores ndo mieldides submetidos a
guimioterapia. O Comité recomendou a concessdo de uma autorizacao de introducdo no mercado para
0 Eporatio.

Outras informacdes sobre o0 Eporatio
Em 29 de Outubro de 2009, a Comissao Europeia concedeu a ratiopharm GmbH uma Autorizagdo de
Introducdo no Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para 0 medicamento Eporatio.

O EPAR completo sobre o Eporatio pode ser consultado aqui.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 10-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Eporatio/Eporatio.htm

