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SCHVALENE INDIKACE

EPREX

Indikovdn k 1é¢bé symptomatické anemie spojené s
chronickym rendlnim selhanim (CRF), u dospélych
pacientd podstupujicich chemoterapii solidnich tumord,
maligniho lymfomu nebo mnohocetného myelomu v
programu predoperacniho autologniho odbéru a ke
zvySeni vytézku autologni krve, u dospélych pacientl(
bez deficitu Zeleza ke sniZeni poctu alogennich krevnich
transfuzi.

ATC KOD

BO3XA01

LEKOVA FORMA, SiLA

injek¢éni roztoky — 2000 1U/ml, 4000 1U/ml,
10000 1U/ml, 40000 1U/ml
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DOPORUCENI (Uprava znéni pfisludnych bod( SmPC a PIL)

SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pfipravku [nazev pripravku] u pacientd s chronickym renalnim selhdnim
s anemii pred zahajenim dialyzy nebo na peritonedlni dialyze nebyla stanovena. Aktudlné dostupné
Udaje pro subkutadnni podani ptipravku [ndzev pripravku] u této populace jsou popsany v bodu 5.1,
ale ohledné davkovani nemohou byt stanovena zZadna doporuceni.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace

Chronické selhani ledvin

Klinické udaje pro subkutdnni poddni u déti jsou omezené. V 5 malych, otevienych,
nekontrolovanych klinickych studiich (pocet pacientd v rozmezi od 9 -22, celkem N =72) byl epoetin
alfa podavan subkutanné détem v pocatec¢ni davce 100 IU/kg/tyden az 150 IU/kg/tyden s moznosti
zvy$eni davky na 300 IU/kg/tyden. V téchto studiich byla vétSina pacientd predialyzovanych (N = 44),
27 pacientl bylo na peritonealni dialyze a 2 pacienti byli na hemodialyze ve vékovém rozmezi
4 mésice az 17 let. VSeobecné, tyto studie maji metodologickd omezeni, ale 1é¢ba byla spojena
s pozitivnimi trendy k vyssi hladiné hemoglobinu. Nebyly hlaseny neocekdvané nezddouci ucinky
(viz bod 4.2).

Anemie 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 anemii, podstupujicich
myelosupresivni chemoterapii k Ié¢bé riznych nemyeloidnich malignit v détském véku.

V 16tydenni studii (n=222) nebyl hlasen pacienty nebo rodici Zadny statisticky vyznamny ucinek dle
PedsQL (Paediatric Quality of Life Inventory) nebo Cancer Module scores u pacientd lécenych
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 potiebé pRBC
transfuze.

Ve 20tydenni studii (n=225), nebyl pozorovan vyznamny rozdil v primarnim cili hodnoceni uc¢innosti,
tj. v poméru pacientl vyZadujicich RBC transfuzi po 28 dnech (62 % pacient(l IéCenych epoetinem alfa
v porovnani s 69 % pacientd IéCenymi standardni terapii).

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pediatricka populace

Farmakokinetické udaje u novorozencl jsou omezené.

Ve studii se 7 predcasné narozenymi novorozenci s velmi nizkou porodni hmotnosti a 10 zdravymi
dospélymi, byl po intravendéznim podani erytropoetinu zaznamenan pfriblizné 1,5 az 2krat vyssi
distribucni objem a pfriblizné 3krat vyssi clearance u predcasné narozenych novorozencl v porovnani
se zdravymi dospélymi.



PIL
1. CO JE PRIPRAVEK [nazev pfFipravku] A K CEMU SE POUZIVA

[ndzev pfipravku] obsahuje 1éCivou latku epoetin alfa - bilkovinu, kterda povzbuzuje kostni dren
ke zvy$ené tvorbé &ervenych krvinek. Cervené krvinky obsahuji hemoglobin (latku, kterad zajistuje
prenos kysliku). Epoetin alfa je kopii lidské bilkoviny erytropoetinu a plsobi stejnym zplsobem.

[nazev pripravku] je uréen k |1écbé ptiznakl anemie zplsobené onemocnénim ledvin:
- udéti a dospivajicich ve véku 1 az 18 let podstupujicich hemodialyzu
- udospélych podstupujicich hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu
- udospélych trpicich zavaznou anemii, ktefi dosud nepodstupuiji dialyzu.

Jestlize trpite onemocnénim ledvin, je mozné, Ze mate nedostatek Cervenych krvinek, protoze Vase
ledviny netvofi dostatek erytropoetinu (nutného k tvorbé cervenych krvinek). [nazev pfripravku]
je predepisovan k povzbuzeni kostni dfené ke zvySené tvorbé cervenych krvinek.

- [ndzev pfipravku] je uréen k lé¢bé anemie v—pkpadé —ie—podstupujete—u dospélych
podstupujicich chemoterapii solidnich nadord, maligniho lymfomu nebo mnohocetného
myelomu (nadoru kostni drené) a-\aslékaruseudi—Zeu\asmizehastatpotiebakrevai
transfuze:, ktefi mohou nutné potifebovat krevni transfuzi. [nazev pripravku] mlze u téchto
pacientu snizit potfebu krevni transfuze.

- [ndzev ptipravku] je uréen nemeenyrr-pro dospélé se stfedné zdvaznou formou anemie pred
planovanou operaci k odbéru jejich vlastni krve pred operaci. Krev pak mlze byt pouZita
béhem operace nebo po operaci. [nazev pripravku] povzbudi tvorbu ¢ervenych krvinek a tim
je umoznén odbér vétsiho objemu krve pro transfuzi vlastni krve.

- [ndzev pfipravku] se pouzivd u dospélych se stfedné zdvazinou formou anemie, ktefi
podstupuji rozsahlou ortopedickou operaci (napf. operaci pfi nahradé kycle nebo kolena)
ke snizeni potencialni potfeby krevnich transfuzi.



