AKTUALITY V ONKOLOGII

Terapeuticka ekvivalence a Ucinnost
pfipravku Binocrit® (HX575) u pacientu
se symptomatickou anémii navozenou

chemoterapii
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Anémie je castou komplikaci chemo-
terapie nadorovych onemocnéni a jeji
symptomy mohou vyznamné snizo-
vat kvalitu Zivota nemocnych. Ané-
mii u pacientd s malignitami Ize |é¢it
transfuzemi, které ¢asto musi byt opa-
kované a jsou spojené s jistym rizikem
alergickych a infek¢nich komplikaci. Al-
ternativou Ié¢by anémie jsou analoga
erytropoietinu (ESA - erythropoiesis sti-
mulating agents) [1]. S pfihlédnutim na
vysledky predchozich klinickych studii
u pacientl se zhoubnymi nadory je vyu-
Ziti ESA v soucasnosti doporucovano jen
u pacientl lécenych paliativni chemote-
rapii, a to za vyuziti nejmensich moznych
davek [2].

Binocrit (HX575) (Sandoz Pharmaceu-
tical GmbH/Hexal AG, Holzkirchen, Né-
mecko) je prvni biosimilar ESA regis-
trovany v Evropské unii. Je indikovany
k 1é¢bé anémie u pacientl lé¢enych
chemoterapii pro solidni tumory, lym-
fom nebo mnohocetny myelom, pokud
je u nich transfuze vzhledem k celko-
vému zdravotnimu stavu rizikova (napf.
pfi onemocnéni srdce nebo pfi anémii jiz
pred pocitkem chemoterapie). Binocrit
Ize dale pouzit a k |écbé anémie u pa-
cientl s rendlni insuficienci béhem kon-
zervativni ¢i dialyzacni 1é¢by a k pred-
operacni pripravé [3].

V rdmci registra¢ni studie [4] byl Bi-
nocrit srovnavan s referenénim pro-
duktem Eprex/Erypo, ktery obsahuje
erytropoietin alfa. Aktivni latka v obou
preparatech ma primarni strukturu
shodnou s endogennim lidskym eryt-
ropoietinem a je produkovand na bu-
néc¢né linii CHO. Preparat Binocrit obsa-

huje méné oxidovaného variantu aktivni
latky, mikrocastic a silikonového oleje
nez Erypo/Eprex.

Do randomizované, dvojité zaslepené
studie INJ11 pro pacienty s anémii indu-
kovanou chemoterapii byli zafazeni pa-
cienti s hemoglobinem (Hb) < 10049/,
kdy je vhodna |é¢ba ESA nebo podani
krevni transfuze. V rdmci studie ne-
méla byt pfekrocena horni koncentrace
Hb 120 g/1. Nej¢astéjsimi primarnimi na-
dory byly karcinomy ovaria, plic a prsu.
Pacienti s hematologickymi maligni-
tami zafazeni nebyli. 74 pacientll do-
stdvalo Binocrit a 40 pacientl Eprex/
Erypo. Primarnim cilem studie bylo sle-
dovani procenta pacientd odpovidaji-
cich na lé¢bu Binocritem béhem tydna
5-12. Terapeutickd odpovéd byla de-
finovana jako zvy3eni koncentrace Hb
0 = 209/ bez transfuzi. Vysledky lé¢by
Binocritem a Eprex/Erypo byly srov-
natelné (tab. 1). Mezi pacienty léce-
nymi Binocritem a kontrolni skupinou
nebyly pozorovany vyznamnéjsi roz-
dily ani v toleranci lé¢by. Procento ne-
zaddoucich pfihod bylo stejné v obou
skupinach a s vyjimkou jedné epizody
hypertenze (ve skupiné lé¢ené Binocri-

Autor deklaruje, Ze k tvorbé tohoto pfispévku byl
vyzvan spole¢nosti Sandoz, s.r.o.

The author declares he wrote the article at the
request of Sandoz, s.r.o.

(=]

MUDr. Tomas Blichler, Ph.D.
Onkologické oddéleni

Fakultni Thomayerova nemocnice
al.LFUK

Videnska 800

140 59 Praha

e-mail: tomas.buchler@ftn.cz

tem) vSechny souvisely se zakladni ne-
moci nebo podavanou chemoterapii. Ve
skupiné lé¢ené Binocritem bylo hlaseno
vice neurologickych potizi (13,5% vs
2,5%) a neutropenie (6,8 % vs 0%). Kar-
diovaskularni komplikace byly naopak
Castéjsi ve skupiné |é¢ené Eprex/Erypo
(0% vs 10%). K umrti nasledkem studi-
ové lécby nedoslo.

V souhrnu tato studie prokazala bez-
pecnost a ucinnost Binocritu v [é¢bé
symptomatické anémie navozené
chemoterapii u pacientll se solidnimi
nadory srovnatelnou s aktivni kontrolou

Tab. 1. Procento pacientl s hodnotitelnou terapeutickou odpovédi na ESA (tj. vze-
stupem Hb o = 20 g/l od priimérné hodnoty pfi vstupu do studie kdykoliv béhem
5.-12. tydne za nepfitomnosti transfuze erytrocytti béhem predchozich 4 tydnt).

bez odpovédi, n (%)
s odpovédi, n (%)

95% interval spolehlivosti pro cetnost odezvy

Binocrit (n =60) Kontrola (n =34)

23 (38) 19 (56)
37 (62) 15 (44)
48,2-739 % 27,2-62,1 %
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(Eprex/Erypo) [4]. Terapeutickd ekvi-
valence se zavedenymi ESA pfi |é¢bé
anémie u dospélych pacientd s chro-
nickou renalni insuficienci byla proka-
zana jiz v predeslé studii [5]. Binocrit je
tedy dalsi l[écebnou moznosti u sym-
ptomatické anémie navozené chemo-
terapii u pacientl lécenych paliativni
chemoterapii.
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