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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului Public European de Evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de (uz \uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra®de)'sandtate sau
tratamentul dumneavoastrd, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
contactati medicul sau farmacistul. Dacad doriti informatii suplimentare pe ‘baza recomandarilor
CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Dynepo?
Dynepo este o solutie injectabild intr-o seringd preumplutd-“Este disponibila in concentratii cuprinse
intre 2 000 IU/ml si 20 000 IU/ml. Dynepo contine substantatactiva epoetina delta.

Pentru ce se utilizeaza Dynepo?

Dynepo este indicat pentru tratamentul anemiei (un humar de globule rosii mai mic decat normal) la
pacientii adulti cu insuficientd renald cronicd (afectiuni pe termen lung ale rinichilor). Poate fi
administrat pacientilor cu dializa (o tehnicd"de purificare a sangelui) sau fara dializa.

Medicamentul se poate obtine numai pebaza de reteta.

Cum se utilizeaza Dynepo?

Tratamentul cu Dynepo trebuie initiat de catre un medic cu experientd in tratarea pacientilor cu
insuficientd renald. Dynepo peate fi administrat intravenos (injectare in vend) sau subcutanat (injectare
sub piele). Doza initiald este.de 50 1U/kg, de trei ori pe saptdmana, in cazul administrarii intravenoase,
si de doua ori pe saptdménd in cazul celei subcutanate. Dozele sunt ajustate 1n functie de reactie.

Cum actioneaza‘Dynepo?

Hormonul numit“eritropoietind stimuleaza producerea de globule rosii din maduva osoasa. Epoetina
delta, substanta activa a Dynepo, este o copie a hormonului uman, produsa printr-o metodd numita
»inginerie genetica”: enzima este generatd de o celuld in care gena (codul) corespunzitoare enzimei
este actiyvata pentru ca aceasta celula sa genereze o cantitate mai mare de enzima, care sa poata fi apoi
extras#$i folositd pentru Dynepo. In cazul pacientilor cu insuficienta renala cronicd, una dintre cauzele
anemiei acestora poate fi insuficienta de eritropoietind. Dynepo stimuleazd producerea de globule
rosii, la fel ca si eritropoietina.

Cum a fost studiat Dynepo?

Eficacitatea Dynepo 1n tratarea anemiei a fost studiatd pe un numair total de 1 308 pacienti, cu
insuficientd renald cronici, inclusi in doud studii clinice principale. In cadrul unuia dintre acestea,
administrarea intravenoasi a Dynepo a fost comparati cu epoetina alfa (un medicament similar). In
cadrul celuilalt studiu, s-a facut o comparatie intre trei grafice diferite de dozare a Dynepo administrat
subcutanat. Principalul indicator de eficacitate, in cazul studiilor clinice a fost masura in care Dynepo
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a determinat cresterea nivelurilor de hemoglobind (proteina care se gaseste in globulele rosii si care
oxigeneaza corpul).

Ce beneficii a prezentat Dynepo in timpul studiilor?

Dynepo a fost la fel de eficient ca epoetina alfa In ceea ce priveste cresterea nivelurilor de
hemoglobina ale pacientilor. Nu s-au inregistrat diferente de eficacitate intre administrarea
intravenoasa si cea subcutanata.

Care sunt riscurile asociate Dynepo?

Cele mai frecvente efecte secundare sunt hipertensiunea (tensiune arteriald marita), cefaleea, si, In
cazul pacientilor cu dializa, problemele cu tuburile de dializa. Pentru o enumerare completa a efectelor
secundare inregistrate in cazul Dynepo, a se consulta prospectul.

Dynepo nu trebuie administrat persoanelor hipersensibile (alergice) la epoetind delta sau la unuldintre
ceilalti excipienti si nici persoanelor cu hipertensiune arteriala oscilatorie. Ocazionals“au/fost
inregistrate reactii alergice. De aceea, se recomanda ca prima dozd de Dynepo sa fie administrata sub
supraveghere medicala.

De ce a fost aprobat Dynepo?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Dynepo sunt
mai mari decat riscurile acestuia pentru tratamentul anemiei la pacientii cu insuficienta renalad cronica.
Comitetul a recomandat eliberarea unei autorizatii de comercializare pentru\Dynepo.

Alte informatii despre Dynepo:

Comisia Europeand a acordat Shire Pharmaceutical Contracts Ttd. o autorizatie de comercializare
pentru Dynepo, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, dardata de 18 martie 2002. Autorizatia
de comercializare a fost reinnoita la data de 18 martie 2007

EPAR-ul complet pentru Dynepo este disponibil aici,

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima-data in 03-2007.
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