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Abseamed (epoetina alfa)
O prezentare generala a Abseamed si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Abseamed si pentru ce se utilizeaza?

Abseamed este un medicament utilizat in urmatoarele situatii:

e pentru tratarea anemiei (numar redus de globule rosii) care cauzeaza simptome la pacientii cu
insuficienta renald cronica (diminuarea progresiva, pe termen lung, a capacitatii rinichilor de a
functiona corect) sau cu alte probleme renale;

e pentru tratarea anemiei la adultii carora li se administreaza chimioterapie pentru anumite tipuri de
cancer, precum si pentru diminuarea nevoii de transfuzii de sange;

e pentru cresterea cantitatii de sange care poate fi recoltata de la pacientii adulti cu anemie
moderata si cu concentratii normale de fier in sdnge care urmeaza sa fie supusi unei interventii
chirurgicale si isi doneaza propriul sdnge nainte de interventie (transfuzie de sange autolog);

e pentru diminuarea nevoii de transfuzii de sange la adultii cu anemie moderata care urmeaza sa fie
supusi unei operatii chirurgicale ortopedice (osoase) majore, de exemplu operatie de sold.
Medicamentul se administreaza pacientilor cu concentratii normale de fier in sange care ar putea
suferi complicatii in cazul unei transfuzii de sange, daca nu isi doneaza propriul sange inaintea
operatiei chirurgicale in care ar putea pierde intre 900 si 1 800 ml de sange;

e pentru tratarea anemiei la adulti cu sindroame mielodisplazice (afectiuni in care producerea de
globule rosii sdnatoase este deficitara). Abseamed se utilizeaza cand pacientii au risc mic sau
mediu de leucemie mieloida acuta si au niveluri scazute ale hormonului natural eritropoietina.

Abseamed contine substanta activa epoetina alfa si este un ,medicament biosimilar”. Aceasta
inseamna ca Abseamed este similar in proportie foarte mare cu un alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru
Abseamed este Eprex/Erypo. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Abseamed?

Abseamed se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu afectiunile pentru
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care se utilizeaza Abseamed. La toti pacientii trebuie verificat ca valorile fierului sa nu fie prea mici, iar
la nevoie trebuie administrate suplimente cu fier.

Abseamed este disponibil sub forma de seringi preumplute, cu diferite concentratii, si se administreaza
prin injectie intravenoasa sau prin injectie subcutanata, in functie de afectiunea pentru care este tratat
pacientul. Pacientul sau persoana care il ingrijeste pot administra singuri injectia sub piele, cu conditia
sa fi fost instruiti iTn mod corespunzator. Doza, frecventa injectarii si durata tratamentului depind si de
motivul pentru care este folosit Abseamed, precum si de greutatea corporala a pacientului, si se
adapteaza in functie de efectul medicamentului.

La pacientii cu insuficienta renala cronicd, cu sindroame mielodisplazice sau aflati sub chimioterapie,
valorile hemoglobinei trebuie sa se mentina in limitele recomandate (intre 10 si 12 grame pe decilitru
la adulti si intre 9,5 si 11 g/dl la copii si adolescenti). Hemoglobina este proteina din globulele rosii
care transporta oxigenul in organism. Acestor pacienti trebuie sa li se administreze cea mai mica doza
care asigura controlul adecvat al simptomelor.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Abseamed, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Abseamed?

Substanta activa din Abseamed, epoetina alfa, este o copie a unui hormon numit eritropoietina si
actioneaza exact ca hormonul natural, stimuland producerea de globule rosii in maduva osoasa.
Eritropoietina este produsa de rinichi. La pacientii care primesc chimioterapie sau care au probleme
renale, cauza anemiei poate fi lipsa eritropoietinei sau un raspuns deficitar al organismului la
eritropoietina naturald. In aceste cazuri se utilizeazd epoeting alfa pentru a mari numarul de globule
rosii. De asemenea, epoetina alfa se foloseste inaintea operatiilor chirurgicale pentru a mari numarul
de globule rosii si a ajuta la minimizarea consecintelor pierderii de sange.

Ce beneficii a prezentat Abseamed pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care au comparat Abseamed cu medicamentul de referinta Eprex/Erypo au
demonstrat ca substanta activa din Abseamed este foarte similara cu cea din Eprex/Erypo din punct de
vedere al structurii, al puritatii si al activitatii biologice. Studiile au demonstrat si ca administrarea
Abseamed produce in organism concentratii de substanta activa similare cu cele produse de
administrarea Eprex/Erypo.

Tn plus, intr-o serie de studii, Abseamed s-a dovedit a fi la fel de eficace ca Eprex/Erypo in cresterea si
mentinerea numarului de globule rosii.

Abseamed injectat in vend a fost comparat cu medicamentul de referinta intr-un studiu principal care a
cuprins 479 de pacienti cu anemie cauzata de probleme renale. Tuturor pacientilor li s-a administrat
Eprex/Erypo intravenos timp de cel putin 8 saptamani, dupa care o parte din ei au fost trecuti pe
tratament cu Abseamed, iar ceilalti au continuat tratamentul cu Eprex/Erypo. Principala masura a
eficacitatii a fost modificarea valorilor hemoglobinei in intervalul dintre inceputul studiului si perioada
de evaluare, cuprinsa intre sdptamanile 25 si 29. La pacientii care au trecut la tratamentul cu
Abseamed, nivelurile hemoglobinei s-au mentinut in aceeasi masura ca la cei care au continuat
tratamentul cu Eprex/Erypo. Un studiu suplimentar a demonstrat ca Abseamed a fost sigur si eficace
cand a fost administrat sub piele la 416 pacienti cu insuficienta renala cronica.

Un alt studiu a demonstrat ca Abseamed injectat sub piele a fost la fel de eficace ca Eprex/Erypo in
mentinerea nivelurilor de hemoglobina la 114 pacienti cu cancer aflati in tratament chimioterapic.
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Deoarece Abseamed este un medicament biosimilar, nu este necesar ca toate studiile efectuate pentru
Eprex/Erypo cu privire la eficacitatea si siguranta epoetinei alfa sa fie repetate pentru Abseamed.

Care sunt riscurile asociate cu Abseamed?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Abseamed (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt greatd, diaree, varsaturi, febra si dureri de cap. Se poate manifesta o afectiune asemanatoare
gripei, mai ales la inceputul tratamentului. Pentru lista completd a reactiilor adverse asociate cu
Abseamed, cititi prospectul.

Abseamed este contraindicat la urmatoarele categorii de pacienti:

e pacienti care au dezvoltat aplazie pura a seriei eritrocitare (reducerea sau incetarea productiei de
globule rosii) ulterior tratamentului cu orice eritropoieting;

e pacienti cu tensiune arteriala mare care nu este tinuta sub control;

e pacienti supusi interventiilor chirurgicale cdrora nu li se pot administra medicamente pentru
prevenirea formarii de cheaguri de sange;

e pacienti care urmeaza sa fie supusi unei interventii chirurgicale ortopedice majore si care prezinta
probleme cardiovasculare (la nivelul inimii si al vaselor sanguine) severe, inclusiv infarct sau
accident vascular cerebral recent.

Céand Abseamed se utilizeaza pentru transfuzie de sange autolog, trebuie respectate restrictiile asociate
in mod obisnuit cu acest tip de transfuzie.

Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Abseamed Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Abseamed are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Eprex/Erypo si se distribuie in organism in acelasi mod. In plus, studiile au demonstrat c3 efectele
medicamentului sunt echivalente cu cele ale Eprex/Erypo in cresterea si mentinerea numarului de
globule rosii la pacientii cu insuficienta renald cronica sau aflati in chimioterapie. Prin urmare, agentia a
considerat c3, la fel ca in cazul Eprex/Erypo, beneficiile Abseamed sunt mai mari decat riscurile
identificate si acest medicament poate fi autorizat.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Abseamed?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Abseamed, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Abseamed sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Abseamed sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Abseamed

Abseamed a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 28 august 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Abseamed sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2018.
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