CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

EPOETIN ALFA
Cislo procedury
UK/W/0026/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII EPREX 200 1U/0,1ML

EPREX 400 1U/0,1ML
EPREX 1000 1U/0,1ML
EPREX 40 000 IU/ML

INN Epoetin alfa

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Johnson & Johnson / Janssen-Cilag

SCHVALENE INDIKACE EPREX

Indikovan k lé¢bé symptomatické anémie spojené s
chronickym renalnim selhanim (CRF), u dospélych
pacientl podstupujicich chemoterapii solidnich tumord,
maligniho lymfomu nebo mnohocéetného myelomu v
programu predoperacéniho autologniho odbéru a ke
zvyseni vytézku autologni krve, u dospélych pacient
bez deficitu Zeleza ke snizeni poctu alogennich krevnich
transfuzi.

ATC KOD BO3XA01

LEKOVA FORMA, SILA Injekéni roztoky a injekéni roztoky v pfedplnénych

injek¢nich strikackach — 2000 IU/ml, 4000 IU/ml,
10000 1U/ml, 40000 IU/ml

INDIKACNI SKUPINA 12

ZMENA 'V SmPC 51

ZMENA V PIL 1




DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC a PIL)
SmPC

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace

Anémie vyvolana chemoterapii

Epoetin alfa 600 IU/kg (podavany jednou tydné intravendzné nebo subkutanné) byl hodnoceny

v randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované 16tydenni studii a v randomizované,
kontrolované, oteviené 20tydenni studii u pediatrickych pacientd s anémii, podstupujicich
myelosupresivni chemoterapii k 1é¢bé rliznych nemyeloidnich malignit v détském véku.

V 16tydenni studii (n=222) nebyl hlasen pacienty nebo rodici Zadny statisticky vyznamny Gcinek dle
PedsQL (Paediatric Quality of Life Inventory) nebo Cancer Module scores u pacientl 1é¢enych
epoetinem alfa v porovnani s placebem (primarni cil hodnoceni ucinnosti). Navic nebyl pozorovan
statisticky rozdil mezi pacienty ve skupiné dostavajici Epoetin alfa a placebo v potfebé pRBC
transfuze.

Ve studii o délce 20 tydn( (n=225), nebyl pozorovan vyznamny rozdil v primarnim cili hodnoceni
ucdinnosti, tj. v poméru pacientll vyZadujicich RBC transfuzi po 28 dnech (62% pacientl léCenych
epoetinem alfa v porovnani s 69% pacientll |é¢enymi standardni terapii).

PIL
1. CO JE PRIPRAVEK EPREX A K CEMU SE POUZIVA

EPREX obsahuje léCivou latku epoetin alfa - bilkovinu, ktera povzbuzuje kostni dren ke zvysené tvorbé
¢ervenych krvinek. Cervené krvinky obsahuji hemoglobin (latku, ktera zaji$tuje prenos kysliku).
Epoetin alfa je kopii lidské bilkoviny erytropoetinu a plsobi stejnym zplsobem.

EPREX je urcen k [écbé pfiznak( anémie zpUsobené ledvinovym onemocnénim:
- udéti podstupujicich hemodialyzu
- udospélych podstupujicich hemodialyzu nebo peritonedlni dialyzu,
- udospélych trpicich zavaznou anémii, ktefi dosud nepodstupuji dialyzu.

JestliZe trpite ledvinovym onemocnénim, je mozné, Ze mate nedostatek ¢ervenych krvinek, protoze
Vase ledviny netvofi dostatek erytropoetinu (nutného k tvorbé ¢ervenych krvinek). EPREX je
predepisovan k povzbuzeni kostni diené ke zvySené tvorbé cervenych krvinek.

- EPREX je urcen k |éCbé anémie v-pHpadéze-pedstupujete u dospélych, podstupujicich
chemoterapii solidnich nadort, maligniho lymfomu nebo mnohocetného myelomu (nadoru
kostni dfené) 35-lékat {2 ! 07 F f -, ktefi mohou
nutné potrebovat krevni transfuzi. EPREX mdUZe sniZit u téchto pacientt potfebu krevni

transfuze.

- EPREX je urcen nemeenym pro dospélé se stiedné zadvaznou formou anémie pred
planovanou operaci k odbéru jejich vlastni krve pred operaci. Krev pak miZe byt pouzita
bé&hem operace nebo po operaci. EPREX povzbudi tvorbu ¢ervenych krvinek a tim je umoznén
odbér vétsiho objemu krve pro transfuzi vlastni krve.



- EPREX se pouziva u dospélych se stfedné zavaznou formou anémie, kteri podstupuji
rozsahlou ortopedickou operaci (napf. operaci pri nahradé kycle nebo kolena) ke snizeni
potencialni potreby krevnich transfuzi



