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Offentligt europeiskt utredningsprotokoll (epar)
Eporatio

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iakemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Eporatio?
Eporatio ar en injektionsvatska, 16sning. Det tillhandahalls i forfyllda sprutor som innehaller mellan
1 000 och 30 000 internationella enheter (IE) av den aktiva substansen, epoetin theta.

Vad anvands Eporatio for?

Eporatio anvands for att behandla symtomgivande anemi (lag halt av réda blodkroppar eller
hemoglobin). Det ges till vuxna med kronisk njursvikt (langvarig kontinuerlig férsamring av njurarnas
formaga att arbeta) och till vuxna med icke-myeloid cancer (cancer som inte startat i benmargen) som
behandlas med kemoterapi (ldkemedel mot cancer).

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Eporatio?

Behandling med Eporatio ska inledas av en ldkare som har erfarenhet av behandling av
symtomgivande anemi hos patienter med kronisk njursvikt och icke-myeloid cancer.

For patienter med njursvikt ges den inledande rekommenderade dosen i "korrektionsfasen” tre ganger
i veckan och &r antingen 20 IE per kilo kroppsvikt som injektion under huden, eller 40 IE per kilo
kroppsvikt som injektion i en ven. Dosen kan fordubblas efter fyra veckor om man inte uppnar
tillracklig forbattring. Den kan Okas ytterligare varje manad med en fjardedel av den féregaende dosen
tills den ratta nivan for hemoglobin (det protein som finns i réda blodkroppar och transporterar runt
syre i kroppen) har uppnatts. Nar anemin har korrigerats ska dosen i “underhallsfasen” justeras for att
ratt niva av hemoglobin ska uppratthéllas. Veckodosen av Eporatio far aldrig 6verstiga 700 IE per kilo
kroppsvikt.

Till cancerpatienter ska injektionen ges under huden. Den inledande rekommenderade dosen &r

20 000 IE en gang i veckan till alla patienter oavsett kroppsvikt. Dosen kan fordubblas efter fyra
veckor om hemoglobinhalten inte har 6kat med minst 1 g/dl och kan vid behov 6kas upp till 60 000 IE
efter ytterligare fyra veckor. Veckodosen av Eporatio far aldrig dverstiga 60 000 IE. Patienter med
cancer ska fortstatta att behandlas i upp till fyra veckor efter avslutad kemoterapi.

Patienter som far Eporatio genom injektion under huden kan injicera sig sjalva efter att ha fatt
lampliga instruktioner. Fullstandig information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Eporatio?

Den aktiva substansen i Eporatio, epoetin theta, ar en kopia av ett humant hormon kallat erytropoietin
som stimulerar benmérgens produktion av réda blodkroppar. Erytropoietin bildas av njurarna.
Patienter som far kemoterapi eller har njurproblem kan drabbas av anemi pa grund av brist pa
erytropoietin eller pa grund av att kroppen inte svarar tillrackligt pa det naturligt producerade
erytropoietinet. Epoetin theta som finns i Eporatio har samma funktion i kroppen som det naturliga
hormonet och stimulerar produktionen av réda blodkroppar. Det bildas genom en metod som kallas
“rekombinant DNA-teknik”, vilket innebér att det framstalls av en cell som har fatt en gen (DNA) som
gor att den kan producera epoetin theta.

Hur har Eporatios effekt undersokts?

Effekterna av Eporatio prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Fyra huvudstudier omfattande 842 patienter med njursvikt och tre huvudstudier omfattande

586 patienter med icke-myeloid cancer som behandlades med kemoterapi har genomforts.

| de fyra studierna av patienter med njursvikt fick dessa antingen Eporatio (under huden eller i en ven)
eller epoetin beta (ett annat erytropoietinliknande lakemedel som anvands vid anemi). Det viktigaste
effektmattet i tva av dessa studier var om en 6kning av dosen av Eporatio fran 20 eller 40 IE per kilo
kroppsvikt till 120 IE per kilo kroppsvikt ledde till forbattrade hemoglobinnivaer under
korrektionsfasen. | de andra tva studierna jamfordes Eporatio med epoetin beta under underhallsfasen.
Det viktigaste effektmattet var den genomsnittliga forandringen av hemoglobinnivaerna 15-26 veckor
efter behandlingen.

| cancerstudierna var det viktigaste effektmattet antalet patienter som fick antingen Eporatio eller
placebo (overksam behandling) med en ¢kning av hemoglobinhalten pa 6ver 2 g/dl under 12 eller

16 veckor.

Vilken nytta har Eporatio visat vid studierna?

Eporatio var effektivt som behandling av anemi hos patienter med kronisk njursvikt och patienter med
icke-myeloid cancer som behandlades med kemoterapi.

Hos patienter med kronisk njursvikt kunde man i korrektionsfasen visa att en 6kad startdos av
Eporatio leder till hojda hemoglobinnivaer. Den genomsnittliga 6kningen av hemoglobinvardet per
vecka var 0,73 respektive 0,58 g/dl hos de patienter som fick den hdgre dosen av Eporatio jamfort med
0,20 respektive 0,26 g/dl hos patienterna som fick den lagre dosen av Eporatio. Vid de évriga tva
studierna av patienter med njursvikt visades att forandringen av hemoglobinnivaerna under
underhallsfasen var likartad for de patienter som fick Eporatio och de som fick epoetin beta.

| studierna av cancerpatienter konstaterades en 6kning av hemoglobinhalten med 2 g/dl hos 64—

73 procent av patienterna som fick Eporatio jamfort med 20-26 procent av patienterna som fick
placebo.

Vilka ar riskerna med Eporatio?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar shunttrombos (proppar som kan
bildas i blodkarlen hos patienter vid dialys, en blodreningsteknik), huvudvark, hypertoni (hdgt
blodtryck), hypertensiv kris (plotsligt, farligt hogt blodtryck), hudreaktioner, artralgi (ledvérk) och
influensaliknande sjukdom. Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats fér Eporatio
finns i bipacksedeln.

Eporatio ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot epoetin theta, andra
epoetiner eller substanser som erhalls ur dessa, eller nagot annat innehallsamne i Eporatio. Det far inte
ges till patienter med okontrollerad hypertoni.

Pa grund av risken for hogt blodtryck ska sérskild forsiktighet iakttas och patientens blodtryck
Overvakas och kontrolleras for att undvika komplikationer som hypertensiv kris.

Varfor har Eporatio godkants?

Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med Eporatio &r storre &an riskerna vid

behandling av symtomgivande anemi hos vuxna med kronisk njursvikt och vuxna med icke-myeloid
cancer som behandlas med kemoterapi. Kommittén rekommenderade att Eporatio skulle godkannas

for forsaljning.
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Mer information om Eporatio:
Den 29 oktober 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Eporatio
som géller i hela Europeiska unionen. Innehavaren av godk&nnandet for forsaljning ar

ratiopharm GmbH.
Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 10-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/Eporatio/Eporatio.htm

