OTAZKY A ODPOV EDI

Epoetiny a riziko nadorového nistu a krevnich srazenin v cévach

Evropska lékova agentura (EMEAjghodnotila bezpmost epoetift pouzivanych pro kbu
pacienfi s nadorovym onemo&nim. Vybor pro humanni &vé pripravky (CHMP) dosgl
k zawru, Ze je patba zahrnout nové varovani do informaci doprovéodii vSechny kgvé
piipravky s obsahem epoeiirNové varovantika, Ze u pacieits nadorovym onemoeénim,
u kterych se &ekava dlouhodobéigziti, by néla byt ugednosténa transfuze krveipd
podanim léivého gipravku s obsahem epoetinu.

Co jsou epoetiny?

Epoetiny jsou obdoboufipozené latky erytropoetinu. Erytropoetin je hormddery je
produkovany ledvinami a stimuluje tvorb&ervenych krvinek v kostni fdni. L&ivé
piipravky obsahujici epoetiny se pouZivaji ébkeanémie (nizky peet cervenych krvinek) u
pacienfi s nadorovym onemoénim, kt&i jsou I&eni chemoterapii, a u paciént
s onemocénim ledvin. U &chto pacient miZze byt anémie hll zpisobena nedostatkem
erytropoetinu nebo organismus nemocného ddstataereaguje na dostatekinpzeného
erytropoetinu. Léivé pfipravky s obsahem epoetinu nahrazuji &figh hormon a zvySuji
pocet cervenych krvinek.

V Ceské republice je registrovano 1&i§ch piipravka obsahujicich epoetiny.
Pro pacienty s nadorovym onemeégifm i s onemoac¥nim ledvin jsou registrovany:

* Eprex (erytropoetin alfa), Aranesp a Nespo (darbepalfa), NeoRecormon (epoetin
beta), Retacrit a Silapo (epoetin zeta), Abseanidocrit, Epoetin Alfa Hexal
(epoetin alfa)

Pouze pro pacienty s onemenim ledvin jsou registrovany :
* Mircera (methoxypolyethylenglycol-epoetin beta) ynBpo (epoetin delta)

Jaky problém byl zjiStén u epoetini?

Noveé informace pochazeji z publikované literatutpké z neviejnych zdroj a poukazuji na
to, Ze epoetiny podavané pacients nadorovym onemoénim mohou mit vliiv na zvySené
riziko tromboembolickych fihod (VTE - vendzni tromboembolie, krevni srazenirilach),
zvySene riziko progrese nadar zkracenéigzivani pacierit

Informace zahrnuji:

* metaanalyzu (analyza nashromé&igth vysledk vice studii) hodnotici riziko
krevnich srazenin a umrti v souvislosti s epoetiktgra byla publikovana v Journal of
the American Medical Association v unoru 2008 (Bstnnet al.: Venous
thromboembolism and mortality associated with reloimgnt erythropoietin and
darbepoetin administration for the treatment of cesrassociated anemia. JAMA
2008, 299(8): 914-924) . Demonstruje malé, aleikgmtné zvySené riziko amrti u
pacienfi |é¢enych epoetiny a také vySSi frekvenci VTE ve srovrsaplacebem nebo
standardni p#;

» studii provedenou u Zen s cervikalnim karcinometerékbyla publikovana ¥asopise
Gynecologic Oncology v unoru 2008 (Thomas et ahade lll trial to evaluate the
efficacy of maintaining hemoglobin level above 1L with erythropoietin vs
above 10.0 g/dL without erathropoietin in anemidigye receiving concurrent
radiation and cisplatin for cervical cancer. Gyre@omcol 2008, 108(2): 317-325).



Tato studie byla igdiasre ukoniena kuili znepokojivému p&tu VTE u pacientek
lé¢enych epoetiny;

» prozatimni vysledky nepublikovanych studii pros&gth s darbepoetinem alfa u Zen
s nddorem prsu. Tyto vysledky prokazaly malyustirv pa@tu amrti u pacientek
Ié¢enych darbepoetinem alfa, avSak nejsou kompletmigka analyza je8tneni
k dispozici.

| U pacient: Iéenych pro onemoeni ledvin nejsou znamé zadné nové informace. |

Jaka jsou regulani opatireni EMEA?

Na zaklad doporieni skupiny expeit vybor CHMP odsouhlasil aktualizaci informaci
doprovazejicich vSechny dig&é piipravky s obsahem epoeiinkteré jsou schvéalené pro
pouZiti u pacierit s nddorovym onemoénim. Do informaci budefano varovani:

U pacienti s nadorovym onemociBnim by se ¥ilécbé anémie né€la uprednostnit
transfuze pred podanim epoetinu, zvla$t u téch pacienti, u kterych se predpoklada
delSi doba fFeziti.

Vybor CHMP od drzital rozhodnuti o registraci také pozaduje provéstidstiddie pro
upresréni  pon®ru piinosi a rizik epoetif v I&bé pacient s nadorovym onemoénim
s ohledem na novéa dopéeni.

Vybor CHMP bude pokgsovat v hodnoceni bez@eosti epoetifi v rozsahu nyni schvéalené
indikace v EU, jakmile budou k dispozici dalSi (&laj

Co znamenaji regul@&ni opati‘eni EMEA pro pacienty a Iékae?

* Nové informace se netykaji cieych pripravki obsahujicich epoetin pouzivanych
k 1écb¢ anémie u paciefits onemocénim ledvin.

o Lékai predepisujici l8ivé piipravky s obsahem epoetipro I&bu anémie u pacieint
s nadorovym onemoénim musi mit na pa#t, Ze je mohou fedepsat pouze
pacienim, u kterych anémie #gobuje klinické symptomy a ma dopad na jejich
zdravotni stav.

* Upozomujeme lékée, aby upednostnili pouziti krevni transfuze prcilé anémie u
pacienfi s nddorovym onemoénim s dobrou prognozou. Epoetiny by s&éynpouzit
pouze v pipads, Ze jejich pinos gevazi mozné riziko progrese nadoru.

» Pacienti, kt& jsou l€eni I&ivymi pripravky s obsahem epoeiinby si v gipac
nejasnosti @i promluvit se svym lékiam.

Jaky bude dalSi postup?

CHMP pozadala islusné drzitele rozhodnuti o registragippavki obsahujicich epoetin o
implementaci nového varovani do tiextdoprovazejicich tyto ffpravky. SUKL bude
postupovat v souladu s CHMP a textyiW§ch piipravka registrovanych 'R budou roviz
aktualizovéany.



