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Abseamed (epoetin alfa)
Prehlad o lieku Abseamed a preco bol povoleny v EU

Co je liek Abseamed a na ¢o sa pouziva?

Liek Abseamed sa pouziva v tychto pripadoch:

na lieCbu anémie (nizkeho poctu cervenych krviniek), ktorad sposobuje priznaky u pacientov
s chronickym zlyhavanim obli¢iek (dlhodobym progresivnym poklesom schopnosti obli¢iek riadne
fungovat) alebo s inymi obli¢kovymi problémami;

na lieCbu anémie u dospelych, ktori su lie¢eni chemoterapiou na urcité druhy rakoviny,
a na znizenie potreby krvnych transfazii;

na zvysenie mnoZstva krvi, ktoré je mozné odobrat dospelym pacientom so stredne zavaznou
anémiou a normalnymi hladinami Zeleza v krvi, ktori maju podstupit operaciu a ktori si pred
operaciou planuju darovat krv na vlastn( potrebu (autoldégna transfuzia krvi);

na znizenie potreby krvnych transfizii u dospelych so stredne zavaznou anémiou, ktori maja
podstupit rozsiahlu ortopedickt operaciu (operaciu kosti), napriklad operéciu bedrového kibu. Liek
sa pouziva v pripade pacientov s normalnou hladinou Zeleza v krvi, v pripade ktorych mézu nastat
komplikacie pri krvnej transfizii, ak by nemali moznost darovat si pred operaciou krv na vlastnu
potrebu a ak sa ofakava, ze stratia 900 az 1 800 ml krvi;

na lieCbu anémie u dospelych s myelodysplastickymi syndrémami (ochoreniami, pri ktorych je
naruSena produkcia zdravych krvnych buniek). Liek Abseamed sa pouziva v pripade, Ze pacienti su
vystaveni nizkemu alebo strednému riziku vzniku akutnej myeloidnej leukémie a maju nizku
hladinu prirodzeného horménu erytropoetinu.

Liek Abseamed obsahuje lieCivo epoetin alfa a je to tzv. biologicky podobny liek. To znamena, Ze liek
Abseamed je vysoko podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU
povoleny. Referenénym liekom pre liek Abseamed je liek Eprex/Erypo. Viac informacii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Abseamed pouziva?

Vydaj lieku Abseamed je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa musi zacat pod dohladom lekara,
ktory ma skuisenosti s lieCbou pacientov s ochoreniami, na lieCbu ktorych sa liek Abseamed pouziva. Je
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potrebné skontrolovat hladinu Zeleza u véetkych pacientov s ciefom zaistit, aby neboli prili§ nizke,
pri¢om sa maju v pripade potreby podavat vyzivové doplnky s obsahom Zeleza.

Liek Abseamed je dostupny v naplnenych injekénych striekackach s roznymi silami a podava sa formou
injekcie do Zily alebo injekcie pod koZu v zavislosti od ochorenia, na ktoré sa pacient lieci. Injekciu pod
kozu si mbze pacient vpichovat sam alebo mu ju mdze vpichovat jeho oSetrovatel, ak boli na to
nalezite zaskoleni. Davka, frekvencia podavania injekcii a dizka lie¢by zavisia tiez od toho, na ¢o sa liek
Abseamed pouziva, ako aj od telesnej hmotnosti pacienta, a upravuju sa podla ucinku lieku.

V pripade pacientov s chronickym zlyhavanim obli¢iek, s myelodysplastickymi syndrémami alebo
pacientov, ktori si lie¢eni chemoterapiou, musia hladiny hemoglobinu ostat v odpori¢anom rozsahu
(10 az 12 gramov na deciliter v pripade dospelych a 9,5 az 11 g/dl v pripade deti). Hemoglobin je

bielkovina v ¢ervenych krvinkach, ktora v tele prenasa kyslik. Tymto pacientom sa ma podat najnizsia
davka, ktorou sa zabezpedi primerana kontrola priznakov.

Viac informacii o pouzivani lieku Abseamed si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Abseamed ucinkuje?

Liecivo lieku Abseamed, epoetin alfa, je kdpiou hormdnu nazyvaného erytropoetin a Ucinkuje
rovnakym spésobom ako prirodzeny hormon na stimulaciu tvorby Cervenych krviniek v kostnej dreni.
Erytropoetin sa vytvara v obli¢ckach. U pacientov, ktori su lieCeni chemoterapiou alebo ktori maju
problémy s obli¢ckami, méze byt anémia zapri¢inena nedostatkom erytropoetinu alebo tym, Ze telo
dostato¢ne neodpoveda na prirodzeny erytropoetin. V tychto pripadoch sa epoetin alfa pouziva na
zvysenie poctu Cervenych krviniek. Epoetin alfa sa pouziva aj pred operaciou na zvysenie poctu
cervenych krviniek a na pomoc pri minimalizovani désledkov straty krvi.

Aké prinosy lieku Abseamed boli preukazané v studiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa liek Abseamed porovnaval s referenénym liekom Eprex/Erypo,
sa preukazalo, zZe liecivo lieku Abseamed je velmi podobné lieCivu lieku Eprex/Erypo, pokial ide o
Struktaru, Cistotu a biologicky Ucinok. V 3tudiach sa takisto preukazalo, Ze pri podavani lieku
Abseamed sa vytvara v tele podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku Eprex/Erypo.

Okrem toho sa v niekolkych Studiach preukazalo, ze liek Abseamed je pri zvySovani a udrziavani poctu
cervenych krviniek rovnako ucinny ako liek Eprex/Erypo.

Liek Abseamed podavany injekéne do zZily sa porovnaval s referenénym liekom v jednej hlavnej studii,
na ktorej sa zUcastnilo 479 pacientov s anémiou spdsobenou problémami s oblickami. VSetci pacienti
dostavali injek¢ne do Zily liek Eprex/Erypo najmenej osem tyzdnov predtym, ako bud’ presli na liek
Abseamed, alebo dalej uzivali liek Eprex/Erypo. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena hladiny
hemoglobinu stanovena medzi zaciatkom studie a obdobim vyhodnotenia, medzi 25. a 29. tyzdfiom.
Pacienti prechadzajuci na liek Abseamed si udrzali hladinu hemoglobinu v rovnakej miere ako pacienti,
ktori pokracovali v lieCbe liekom Eprex/Erypo. V dalSej studii zahriajlcej 416 pacientov s chronickym
zlyhavanim obli¢iek sa preukazalo, ze liek Abseamed je bezpecny a ucinny, ked sa podava pod kozu.

V dalsej studii zahfnajlcej 114 pacientov s rakovinou, ktori boli lie¢eni chemoterapiou, sa preukazalo,
ze liek Abseamed vpichovany pod kozu je pri udrziavani hladiny hemoglobinu rovnako ucinny ako liek
Eprex/Erypo.

Abseamed (epoetin alfa)
EMA/552931/2018 strana 2/4



KedZe liek Abseamed je biologicky podobny liek, studie ucinnosti a bezpecnosti epoetinu alfa vykonané
s liekom Eprex/Erypo sa nemusia v pripade lieku Abseamed vsetky opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Abseamed?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Abseamed (ktoré mdzu postihndt viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea
(pocit nevolnosti), hnaéka, vracanie, horicka a bolest hlavy. MdzZe sa vyskytnut ochorenie podobné
chripke, najma na zaciatku liecby. Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Abseamed sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Abseamed sa nesmie pouzivat u tychto skupin pacientov:

e pacientov, v pripade ktorych sa po liecbe akymkolvek erytropoetinom vyvinula Cista aplazia
cervenych krviniek (znizena alebo zastavena tvorba Cervenych krviniek);

e pacientov s nekontrolovanym vysokym krvnym tlakom;
e pacientov podstupujlcich operéciu, ktori nemézu uzivat lieky na prevenciu krvnych zrazenin;

e pacientov, ktori majl podstlpit rozsiahlu ortopedick( operdciu, ktori trpia zavaznymi
kardiovaskularnymi (srdce a krvné cievy) problémami vratane nedavneho srdcového infarktu alebo
mrtvice.

Ak sa liek Abseamed pouziva pri autoldgnej transfuzii krvi, majul sa dodrziavat obmedzenia, ktoré
zvycajne suvisia s tymto typom transflzie.

Zoznam vetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.
Preco bol liek Abseamed povoleny v EU?

Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky ma
liek Abseamed velmi podobnu Strukturu, Cistotu a biologicky Ucinok ako liek Eprex/Erypo a v tele sa
distribuuje rovnakym spésobom. V studiach sa takisto preukdzalo, ze ucinky lieku pri zvySovani a
udrziavani poctu krviniek u pacientov s chronickym zlyhavanim oblic¢iek alebo podstupujucich
chemoterapiu su rovnaké ako ucinky lieku Eprex/Erypo. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako

v pripade lieku Eprex/Erypo, prinos lieku Abseamed je vacési nez identifikované rizika a zZe liek méze byt
povoleny.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Abseamed?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Abseamed boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Abseamed sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Abseamed sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Abseamed

Lieku Abseamed bolo dna 28. augusta 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Abseamed sa nachadzaju na webovej stranke agentiiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2018
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