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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
DYNEPO

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje,kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene Studije, ma,podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o vasem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, prebefite Navedilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali$ farmacevtom. Ce
zelite vec¢ informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstvenosrazpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Dynepo?
Zdravilo Dynepo je raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi. Na voljo je v jakostih od
2.000 i.e./ml do 20.000 i.e./ml. Dynepo vsebuje zdravilno uéinkovino epoetin delta.

Za kaj se zdravilo Dynepo uporablja?

Dynepo se uporablja za zdravljenje slabokrvnosti (pri kateri je Stevilo rde¢ih krvnih celic v krvi niZje
od normalnega) pri odraslih bolnikih s kroni¢fo“edpovedjo ledvic (dolgotrajno ledvicno obolenje).
Uporablja se lahko pri bolnikih, ki so na dializi (pestopek za ¢iS¢enje krvi), in pri tistih, ki niso.
Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Dynepo uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Dynepo mora zaceti zdravnik, ki ima izku$nje z zdravljenjem bolnikov z
odpovedjo ledvic. Dynepo s€ Jlahko daje intravensko (z injiciranjem v zilo) ali subkutano (z
injiciranjem pod kozo). Zac¢etni.odmerki so 50 i.e./kg trikrat tedensko, ¢e se zdravilo daje intravensko,
oziroma dvakrat tedensko,“Ce se daje subkutano. Odmerke je potrebno prilagoditi glede na odziv
organizma.

Kako zdravilo Dynepo deluje?

Hormon, irthenovan eritropoetin, spodbuja sintezo rdecih krvnih celic v kostnem mozgu. Zdravilna
ucinkovina“zdravila Dynepo, epoetin delta, ki je kopija ¢loveskega encima, je izdelana po metodi
‘‘genskega\inzeniringa’’: encim izdela celica, v kateri se aktivira gen (koda) za encim, zaradi Cesar
celica tveri ve€ encima, ki se nato izloci iz nje in uporabi pri izdelavi zdravila Dynepo. Pri bolnikih z
dolgotrajno odpovedjo ledvic je lahko vzrok za slabokrvnost pomanjkanje eritropoetina. Zdravilo
Dymepo ucinkuje tako, da spodbuja tvorbo rdecih krvnih celic na enak nacin kot eritropoetin.

Kako je bilo zdravilo Dynepo raziskano?

Ucinkovitost zdravila Dynepo pri zdravljenju slabokrvnosti je bila raziskana pri 1.308 bolnikih s
kroni¢no odpovedjo ledvic, med drugim v dveh vecjih klini¢nih Studijah. V eni izmed njih so
primerjali u¢inek zdravila Dynepo, ki so ga dajali intravensko, z u¢inkom epoetina alfa (podobna vrsta
zdravila). V drugi Studiji pa so primerjali tri razlicne sheme odmerjanja zdravila Dynepo, ki so ga
dajali subkutano. V klini¢nih Studijah je bil glavni pokazatelj u¢inkovitosti zdravila Dynepo dvig ravni
hemoglobina (beljakovine v rdecih krvnih celicah, ki prenasa kisik po telesu).
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Kaksne koristi je zdravilo Dynepo izkazalo med raziskavami?
Zdravilo Dynepo je bilo pri dviganju ravni hemoglobina pri bolnikih enako ucinkovito kot epoetin
alfa. UCinkovitost zdravila je bila enaka pri intravenskem in subkutanem dajanju.

Kaks$na tveganja so povezana z zdravilom Dynepo?

Najbolj pogosti nezeleni ucinki so hipertenzija (povisan krvni tlak), glavobol, pri bolnikih, ki so na
dializi, pa tezave z dializnimi cevkami. Celovit opis nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Dynepo, najdete v Navodilu za uporabo.

Zdravila Dynepo ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) epoetin
delta ali na katero koli drugo sestavino, ter bolniki s slabo nadzorovanim visokim krvnim tlakom. Ker
je bil v redkih primerih opazen pojav alergijskih reakcij, je priporoc¢eno, da se prvi odmerek daje pod
zdravniskim nadzorom.

Zakaj je bilo zdravilo Dynepo odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je odlo€il, da so koristi zdravila. Dynepo pri
zdravljenju slabokrvnosti pri bolnikih s kroni¢no odpovedjo ledvic ve¢je od z njim poyezanih tveganj.
Zato je priporocil, da se za zdravilo Dynepo odobri dovoljenje za promet z zdravilom.

Druge informacije o zdravilu Dynepo:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Dynepo, veljavno po”vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Shire Pharmaceutical Contracts Ltd dne 18. marca 2002{Doxoljenje za promet je bilo

podaljsano 18. marca 2007.

Celotno Evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) zawzdtavilo Dynepo je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 03-2007.
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