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1. Sumário das características do medicamento  
 

1.1. Nome do medicamento e apresentações comerciais registradas  

Eporatio
®

 é o nome comercial do medicamento que contém a tetaepoetina como 

substância ativa. O produto é apresentado em solução injetável, em embalagem com 6 

seringas preenchidas com 1.000 UI em 0,5 mL; 6 seringas preenchidas com 2.000 UI 

em 0,5 mL; 6 seringas preenchidas com 3.000 UI em 0,5 mL; 6 seringas preenchidas 

com 4.000 UI em 0,5 mL; 6 seringas preenchidas com 5.000 UI em 0,5 mL; 1 seringa 

preenchida com 10.000 UI em 1,0 mL; 4 seringas preenchidas com 10.000 UI em 1,0 

mL; 6 seringas preenchidas com 10.000 UI em 1,0 mL; 1 seringa preenchida com 

20.000 UI em 1,0 mL; 4 seringas preenchidas com 20.000 UI em 1,0 mL; 6 seringas 

preenchidas com 20.000 UI em 1,0 mL; 1 seringa preenchida com 30.000 UI em 1,0 

mL; 4 seringas preenchidas com 30.000 UI em 1,0 mL; e 6 seringas preenchidas com 

30.000 UI em 1,0 mL. Todas as apresentações estão disponíveis com ou sem dispositivo 

de segurança.  

 

1.2. Informações gerais do medicamento  

A substância ativa do Eporatio
®
, também denominada como XM01 ou tetaepoetina, é 

uma glicoproteína com 165 aminoácidos, fabricada por tecnologia do DNA 

recombinante. A tetaepoetina possui sequência de aminoácidos idêntica à eritropoetina 

humana natural isolada e a outras epoetinas. Assim como outras epoetinas, XM01 difere 

da eritropoetina humana em relação ao seu padrão de glicosilação.  

 

1.3. Indicações terapêuticas  

Eporatio
®

 (tetaepoetina) é indicado para o tratamento de anemia sintomática associada à 

insuficiência renal crônica em pacientes adultos.  

Eporatio
®

 também é indicado para o tratamento de anemia sintomática em pacientes 

adultos com câncer não mieloide submetidos à quimioterapia. 

 

1.4. Modo de administração  

A solução pode ser administrada por via subcutânea (SC) ou por via intravenosa (IV). A 

administração subcutânea é preferível em pacientes que não estejam submetidos à 

hemodiálise, para evitar a punção de veias periféricas. Caso Eporatio
®

 seja substituído 

por outra epoetina, deve-se utilizar a mesma via de administração. Eporatio
®

 deve ser 

administrado por via subcutânea a pacientes com câncer não mieloide submetidos à 

quimioterapia. 
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No caso do tratamento de anemia sintomática associada à insuficiência renal crônica, os 

sintomas e sequelas da anemia podem variar com a idade, o sexo e a carga global da 

doença. Dessa forma, é necessária a avaliação médica da evolução e do estado clínicos 

de cada paciente. Eporatio
®
 deve ser administrado por via subcutânea ou intravenosa a 

fim de aumentar o nível de hemoglobina para valores não superiores a 12 g/dL (7,45 

mmol/L). A variabilidade da hemoglobina deve ser controlada por meio de ajustes da 

dose, levando em consideração o intervalo-alvo para a hemoglobina de 10 g/dL (6,21 

mmol/L) a 12 g/dL (7,45 mmol/L). A hemoglobina deve ser monitorada a cada duas 

semanas até que seus níveis se estabilizem, e periodicamente depois disso. Se os níveis 

de hemoglobina continuarem a aumentar, a terapia deve ser interrompida até que 

comecem a diminuir e, nesse momento, a terapia pode ser reiniciada com uma dose 

aproximadamente 25% mais baixa que a dose administrada previamente.  

O tratamento com Eporatio
®
 é dividido em duas fases. Na fase de correção, para 

administração subcutânea, a posologia inicial é de 20 UI/kg de peso corporal, 3 vezes 

por semana. Caso o aumento da hemoglobina não seja adequado (< 1 g/dL [0,62 

mmol/L] no período de 4 semanas), a dose pode ser aumentada após 4 semanas para 40 

UI/kg, 3 vezes por semana. Podem ser feitos aumentos adicionais de 25% da dose 

anterior, em intervalos mensais, até que o nível-alvo individual de hemoglobina seja 

atingido. Para administração intravenosa, a posologia inicial é de 40 UI/kg de peso 

corporal, 3 vezes por semana. A dose pode ser aumentada após 4 semanas para 80 

UI/kg, 3 vezes por semana, com aumentos adicionais de 25% da dose anterior, em 

intervalos mensais, se necessário. Para ambas as vias de administração, a dose máxima 

não deve exceder 700 UI/kg de peso corporal por semana. Na fase de manutenção, a 

dose deve ser ajustada, conforme necessário, para manter o nível-alvo individual de 

hemoglobina entre 10 g/dL (6,21 mmol/L) e 12g dL (7,45 mmol/L), considerando que 

não se deve exceder o nível de hemoglobina de 12 g/dL (7,45 mmol/L). Caso seja 

necessário um ajuste da dose para manter o nível de hemoglobina desejado, recomenda-

se que a dose seja ajustada em aproximadamente 25%. A dose máxima não deve 

exceder 700 UI/kg de peso corporal por semana.  

Para o tratamento da anemia sintomática em pacientes com câncer não mieloide 

submetidos à quimioterapia, Eporatio
®
 deve ser administrado por via subcutânea. Os 

sintomas e sequelas da anemia podem variar com a idade, o sexo e a carga global da 

doença; é necessária a avaliação médica da evolução e do estado clínicos de cada 

paciente. A variabilidade da hemoglobina deve ser controlada por meio de ajustes da 

dose, levando em consideração o intervalo-alvo para a hemoglobina de 10 g/dL (6,21 

mmol/L) a 12 g/dL (7,45 mmol/L). Deve-se evitar um nível constante de hemoglobina 

superior a 12 g/dL (7,45 mmol/l). A dose inicial recomendada é de 20.000 UI, 

independentemente do peso corporal, administrada uma vez por semana. Se o valor de 

hemoglobina tiver aumentado pelo menos 1 g/dL (0,62 mmol/L) após 4 semanas de 

terapia, a dose atual deve ser mantida. Se o valor de hemoglobina não tiver aumentado 

pelo menos 1 g/dL (0,62 mmol/L), deve-se considerar o aumento da dose semanal para 

40.000 UI. Se após mais 4 semanas de tratamento o aumento da hemoglobina ainda for 

insuficiente, deve-se considerar um aumento da dose semanal para 60.000 UI. A dose 

máxima não deve exceder 60.000 UI por semana. Se após 12 semanas de terapia o valor 

de hemoglobina não tiver aumentado pelo menos 1 g/dL (0,62 mmol/L), será 

improvável obter uma resposta e o tratamento deve ser descontinuado. Caso o aumento 



 
 

da hemoglobina seja superior a 2 g/dL (1,24 mmol/L) em 4 semanas ou o nível de 

hemoglobina exceda a 12 g/dL (7,45 mmol/L), a dose deve ser reduzida em 25 a 50%. 

O tratamento com Eporatio
®
 deve ser temporariamente descontinuado se os níveis de 

hemoglobina excederem 13 g/dL (8,07 mmol/L). A terapia deve ser reiniciada com uma 

dose aproximadamente 25% mais baixa que a dose anterior assim que os níveis de 

hemoglobina diminuírem para valores inferiores ou iguais a 12 g/dL (7,45 mmol/L). O 

tratamento deve continuar por até 4 semanas após a conclusão da quimioterapia.  

 

1.5. Mecanismo de ação  

A tetaepoetina é considerada uma nova epoetina humana recombinante glicosilada, com 

sequência aminoácida idêntica à eritropoetina humana endógena. A eritropoetina 

humana é um hormônio endógeno glicoproteico e constitui o principal regulador da 

eritropoiese através de interação específica com o receptor de eritropoetina nas células 

progenitoras eritroides na medula óssea. Ela age como um fator estimulante da mitose e 

como hormônio de diferenciação. A produção de eritropoetina ocorre principalmente no 

rim e é por ele regulada em resposta a alterações na oxigenação tecidual. A produção da 

eritropoetina endógena é comprometida em pacientes com insuficiência renal crônica e 

a principal causa da anemia nesses pacientes é a deficiência de eritropoetina. Em 

pacientes com câncer submetidos à quimioterapia, a etiologia da anemia é multifatorial. 

Nesses pacientes, tanto a deficiência de eritropoetina como a resposta reduzida das 

células progenitoras eritroides à eritropoetina endógena contribuem significativamente 

para a anemia. 

 

 

2. Dados de produção e controle de qualidade  
 
2.1. Caracterização do princípio ativo  

A tetaepoetina é uma glicoproteína com 165 aminoácidos, fabricada por tecnologia do 

DNA recombinante em células de ovário de hamster chinês (CHO). Possui sequência de 

aminoácidos idêntica a da eritropoietina natural humana. Assim como outras epoetinas, 

a tetaepoetina difere da eritropoietina humana em relação ao seu padrão de glicosilação.  

Os testes realizados para a caracterização do princípio ativo abrangeram a 

caracterização da estrutura da proteína, bem como das impurezas e produtos de 

degradação.  

Para os bancos celulares, os testes de caracterização realizados contemplaram a análise 

de potenciais contaminantes, pureza microbiana, identidade e estabilidade do substrato 

celular. 

 

2.2. Processo de fabricação e controles em processo  

O processo de fabricação envolve o crescimento em cultura de uma suspensão de 

células recombinantes de ovário de Hamster Chinês (CHO) manipuladas para expressar 

a tetaepoetina. O produto recombinante é constitutivamente secretado para o meio de 

cultura, a partir do qual é isolado e purificado usando técnicas cromatográficas e de 

filtração. O produto acabado é fabricado a partir do descongelamento do princípio ativo, 

seguido pela formulação, filtração esterilizante e envase.  



 
 

A empresa apresentou documentação que demonstrou a consistência do processo de 

fabricação, com níveis aceitáveis de pureza e de qualidade em todas as etapas 

realizadas, conforme a análise da documentação de validação de processo e dados de 

controle de qualidade dos lotes. 

As impurezas relacionadas ao princípio ativo e ao processo foram caracterizadas e, pela 

validação dos processos de remoção de impurezas, foi demonstrado que as etapas são 

eficientes no controle e/ou remoção de tais contaminantes. 

 

2.3. Avaliação de agentes adventícios  

Foi utilizado soro fetal bovino durante a manipulação do banco de células mestre, no 

estágio da clonagem, além de tripsina porcina. O banco foi testado para vírus de origem 

roedora, porcina e bovina e os testes demonstraram que o banco mestre não possuía 

vírus ou agentes adventícios das espécies testadas. Também não foram encontrados 

indícios da presença de transcriptase reversa ou retrovírus ativos. 

Para a validação da remoção viral pelo processo produtivo, foram selecionados 

diferentes tipos de vírus. As etapas produtivas investigadas foram a cromatografia, 

manutenção do produto em pH ácido e nanofiltração. O processo demonstrou ser 

consistente na retirada de vírus nas etapas avaliadas.  

Os excipientes utilizados para a formulação do produto acabado não são de origem 

animal ou humana. 

 

2.4. Controle de qualidade do princípio ativo e do produto acabado  

Os testes de controle de qualidade realizados pela empresa foram considerados 

adequados e suficientes para garantir a qualidade do princípio ativo e do produto, visto 

que fazem parte do rol de metodologias que avaliam a aparência, pH, distribuição de 

isoformas, sequência de aminoácidos, perfil de oligossacarídeos, proteínas da célula 

hospedeira, DNA residual, biocarga, potência, teor, osmolalidade, endotoxinas e 

esterilidade.  

As especificações atribuídas para os testes utilizados para a liberação dos lotes de 

princípio ativo e do produto biológico terminado foram justificadas. 

A empresa apresentou documentação adequada relativa à validação dos métodos 

analíticos não compendiais utilizados para a liberação do princípio ativo e do produto 

biológico terminado. 

 

2.5. Estabilidade  

Eporatio
®

 deve ser conservado sob refrigeração (2ºC - 8ºC), protegido da luz e não deve 

ser congelado. Os dados dos estudos de estabilidade acelerada e de longa duração 

fornecem suporte ao prazo de validade estabelecido para o produto.  

 

2.6. Locais de Fabricação 

Todos os locais envolvidos na fabricação do produto Eporatio
®
 possuíam Certificado de 

Boas Práticas de Fabricação no momento do registro e estão descritos no quadro abaixo. 

 

Razão Social Município País 

Merckle Biotec GmbH Ulm Alemanha 

Merckle GmbH Blaubeuren-Weiler Alemanha 



 
 

 

 

3. Relatório de experimentação terapêutica  
 

3.1. Eficácia não-clínica e clínica  

A caracterização da atividade biológica in vitro da tetaepoetina foi realizada através de 

ensaio de proliferação celular utilizando células TF-1 e foi feita uma comparação com o 

padrão de referência europeu (BRP). Os estudos in vitro demonstraram que a 

tetaepoetina tem uma atividade comparável à do padrão de referência de eritropoietina 

Europeia (BRP) quando investigada em ensaio de proliferação na linhagem celular 

estabelecida. Em estudos de farmacologia de segurança com altas doses, visando a 

avaliação de funções de órgãos vitais, não foram observados efeitos adversos. Foram 

realizados estudos de toxicidade de dose repetida em ratos e cães com modo de 

administração intravenosa e subcutânea e nos quais foram demonstradas respostas 

farmacológicas e alterações histológicas associadas esperadas. Essas respostas e 

alterações foram basicamente semelhantes às relatadas em estudos de toxicidade de 

dose repetida com outras epoetinas. Efeitos adversos da administração repetida, 

intravenosa e subcutânea, foram investigados em ratos e cães, e ambas as espécies 

mostraram a resposta farmacológica pretendida (estimulação da eritropoiese). A duração 

destes estudos foi de até 13 semanas. Não há risco genotóxico relevante ligado às 

epoetinas e estudos de carcinogenicidade não puderam ser realizados com esta proteína 

humana pela indução de anticorpos neutralizantes após a exposição prolongada em 

camundongos e ratos. Com base nos dados in vitro, existe uma preocupação de que as 

epoetinas em geral possam promover o crescimento de alguns tumores que expressam o 

receptor de epoetina. Dados não clínicos e clínicos indicam que não há risco de 

toxicidade reprodutiva com as atuais recomendações de dose para a tetaepoetina e 

outras epoetinas. 

Foram conduzidos seis estudos de fase I para determinação da segurança e perfil 

farmacocinético e dois estudos de fase II para avaliação de segurança e eficácia do 

produto. 

A farmacocinética de Eporatio
®
 (tetaepoetina) foi investigada em voluntários saudáveis, 

em pacientes com insuficiência renal crônica e em pacientes com câncer submetidos à 

quimioterapia.  

A farmacocinética em indivíduos saudáveis foi investigada nos estudos XM01-12 e 

XM01-20. Esses estudos demonstraram que a administração subcutânea (sc) no 

abdômen e na coxa resultou em perfis de concentração/tempo quase comparáveis  e 

também em taxa quase comparável de extensão da absorção; a taxa de absorção da 

tetaepoetina após injeção sc na parte superior do braço foi mais lenta em comparação 

com a administração no abdômen e coxa. A extensão de absorção (AUC) estava 

ligeiramente maior após injeção no abdômen em comparação com os outros locais. Em 

resumo, a biodisponibilidade da tetaepoetina após dose única nos três diferentes locais 

de administração (parte superior do braço, abdômen e coxa) apresenta ligeiras 

diferenças, que não foram consideradas clinicamente relevantes. Na sequência de uma 

dose única de injeção subcutânea de 40 UI/kg de peso corporal em indivíduos saudáveis 

(estudo XM01-12), a concentração máxima foi atingida após uma média de 10 a 14 

horas. A meia vida terminal média variou de cerca de 22 horas (40 UI/kg em abdômen 



 
 

no estudo XM01-12) a 42 horas (450 UI/kg no abdômen no estudo XM01-20), o que é 

semelhante aos resultados relatados para outras epoetinas.  

A farmacocinética da tetaepoetina em indivíduos com insuficiência renal crônica foi 

investigada nos estudos XM01-01 (hemodiálise), XM01-11 (hemodiálise) e XM01-10 

(pré-diálise). A meia vida da tetaepoetina administrada por via intravenosa (iv), 40 

UI/kg, em indivíduos submetidos à hemodiálise, foi de aproximadamente 6 horas após a 

administração de doses únicas (XM01-01 e XM01-11) e 4 horas para estado 

estacionário após a administração repetida três vezes por semana (XM01-11). Foi 

observado que não ocorre acúmulo de tetaepoetina após administração iv repetida 3 

vezes por semana. Depois de várias administrações subcutâneas de 40 UI/kg em 

pacientes de pré-diálise (XM01-10), a concentração máxima foi atingida após uma 

média de aproximadamente 14 horas. Foi observada uma meia vida mais longa após 

administração subcutânea em comparação com a administração intravenosa. A 

biodisponibilidade absoluta após a administração subcutânea foi de 31% (XM01-01).  

A farmacocinética da tetaepoetina em indivíduos com doenças malignas não-mielóides 

submetidos à quimioterapia cíclica foi investigada no estudo XM01-24. Depois de 

repetidas administrações subcutâneas de 20.000 UI uma vez por semana para pacientes 

com câncer, a meia-vida terminal foi de 29 horas após a primeira dose e 28 horas em 

estado estacionário. Foi observada a não acumulação de tetaepoetina após administração 

repetida por via subcutânea uma vez por semana. Os níveis plasmáticos foram menores 

após a administração de doses múltiplas em relação à dosagem única.   

A fim de avaliar qualquer impacto potencial da idade ou sexo na farmacocinética da 

tetaepoetina, uma análise retrospectiva adicional foi realizada. Concluiu-se que a 

farmacocinética do produto é independente da idade ou sexo. 

Doses únicas de 40 UI/kg administradas iv ou sc não tiveram efeitos farmacodinâmicos 

relevantes em termos de hemoglobina, hematócrito e reticulócitos considerando a dose 

relativamente baixa. Várias administrações de 40 UI/kg três vezes por semana durante 

duas semanas provocou efeitos farmacodinâmicos leves. Uma única administração 

subcutânea de tetaepoetina em doses de 450 e 900 UI/kg foram suficientes para 

promover efeitos farmacodinâmicos significativos em termos de reticulócitos, 

eritrócitos, hematócrito e hemoglobina. Administrações subcutâneas múltiplas de 

20.000 UI também foram suficientes para provocar um efeito significativo na contagem 

de reticulócitos.  

Foram conduzidos três estudos de fase III para avaliação da eficácia e segurança do 

produto Eporatio
®

 para tratamento de anemia em pacientes com câncer e quatro estudos 

de fase III para tratamento de anemia associada à insuficiência renal crônica. 

O estudo XM01-21 avaliou a eficácia e segurança da tetaepoetina comparada com 

placebo e epoetina beta em pacientes com tumor sólido em tratamento com 

quimioterapia contendo platina. O estudo XM01-22 avaliou a eficácia e segurança da 

tetaepoetina comparada com placebo em pacientes com tumor sólido ou tumor 

hematológico não-mielóide em tratamento com quimioterapia que sem platina. O estudo 

XM01-23 avaliou a eficácia e segurança da tetaepoetina comparada com placebo em 

pacientes anêmicos com linfoma não-Hodgkin de baixo grau, leucemia linfóide crônica 

ou mieloma múltiplo submetidos à terapia anticâncer. Considerando-se os resultados 

globais de eficácia para tratamento da anemia em pacientes com câncer, nos 3 estudos a 

análise de eficácia primária demonstrou que a tetaepoetina foi superior ao placebo em 



 
 

termos de resposta de hemoglobina completa sem transfusão de sangue nas 4 semanas 

anteriores. Uma proporção maior de pacientes no grupo tetaepoetina do que no grupo 

placebo apresentou resposta de hemoglobina completa sem transfusão sanguínea. A 

diferença entre os grupos de tratamento foi estatisticamente significativa. Portanto, o 

objetivo primário foi atingido. 

Um fator clínico chave no tratamento de anemia em pacientes com câncer é a redução 

da necessidade de transfusões de sangue. Uma proporção maior de pacientes do grupo 

placebo do que do grupo tetaepoetina recebeu transfusão de sangue após a 

randomização. O tipo de câncer não teve efeito estatisticamente significativo na taxa de 

transfusão de sangue. A proporção de pacientes com resposta parcial de hemoglobina 

sem transfusão sanguínea, resposta de hemoglobina completa sem transfusão sanguínea 

e ajuste de dose, resposta parcial de hemoglobina sem transfusão sanguínea e ajuste de 

dose, foi sempre maior no grupo tetaepoetina comparado com placebo. As diferenças 

entre os grupos foram todas estatisticamente significativas. O tratamento com 

tetaepoetina resultou em aumento estatisticamente significativo dos níveis médios de 

hemoglobina ao final do estudo, quando comparado com placebo. 

O estudo XM01-07 avaliou a eficácia e segurança da administração intravenosa de 

tetaepoetina comparada com a epoetina beta no tratamento de anemia em pacientes com 

insuficiência renal crônica tratados com hemodiálise e em fase de manutenção de 

tratamento com epoetina beta. O estudo XM01-06 avaliou a eficácia e segurança da 

administração subcutânea de tetaepoetina comparada com a epoetina beta no tratamento 

de anemia em pacientes com insuficiência renal crônica não submetidos à diálise e em 

fase de manutenção de tratamento com epoetina beta. O estudo XM01-09 foi um estudo 

de acompanhamento para avaliação da segurança a longo prazo da administração 

intravenosa de tetaepoetina em pacientes com insuficiência renal submetidos à 

hemodiálise. O estudo XM01-08 foi um estudo de acompanhamento para avaliação da 

eficácia e segurança a longo prazo da administração subcutânea de tetaepoetina em 

pacientes com insuficiência renal e comparação entre administração de tetaepoetina uma 

vez por semana e três vezes por semana. Considerando-se os resultados globais de 

eficácia para anemia associada à insuficiência renal crônica, no estudo XM01-09 a AUC 

média se estabilizou em níveis próximos a 11,0 g/dL de hemoglobina nos períodos T2 

(semanas 13-24) e T3 (semanas 25-37). Outras avaliações de eficácia demonstraram, 

adicionalmente, que o tratamento de longo prazo com tetaepoetina leva a níveis estáveis 

de hemoglobina, que podem ser mantidos dentro da faixa terapêutica por meio de 

ajustes simples de dose. No estudo XM01-08, a análise de eficácia primária demonstrou 

que os tratamentos com tetaepoetina uma vez por semana e três vezes por semana são 

equivalentes terapeuticamente. A média (± desvio padrão) de áreas sob a curva para 

hemoglobina (AUC-Hb) ajustada para o tempo durante o período de avaliação de 

eficácia (EVP), 10,73±0,83 g/dL para administração uma vez por semana e 10,91±0,96 

g/dL para administração três vezes por semana, são equivalentes, já que a 95% CI de -

0,40 à 0,06 está inteiramente dentro do intervalo de equivalência de -1,0 à +1,0 g/dL 

(população ATP). O p-valor para diferenças entre ambos os grupos foi de p=0,1570. 

Nos estudos XM01-06 e XM01-07, para o desfecho primário de eficácia (alteração do 

nível de Hb do basal até o final do tratamento - média das semanas 15 à 26), a diferença 

de 1,0 g/dL foi considerada a maior diferença clínica aceitável entre o teste e controle; 

portanto, o limite de não inferioridade foi definido como a diferença entre os 2 grupos 



 
 

de tratamento de -1,0 g/dL. A tetaepoetina foi não inferior à epoetina beta em pacientes 

com insuficiência renal crônica não sendo tratados com diálise que estavam estáveis em 

terapia de manutenção com epoetina sc para anemia renal por, pelo menos, três meses 

antes da entrada no estudo. A diferença de tratamento estimada entre tetaepoetina e 

epoetina beta foi de 0,01 (SE 0,11) g/dL (95% CI: -0,20, 0,22), p=0,9207, indicando que 

a diferença entre os grupos era inferior a 1,0 g/dL, não sendo estatisticamente 

significativa. A tetaepoetina foi não inferior à epoetina beta em pacientes submetidos à 

hemodiálise por, pelo menos, seis meses que estavam estáveis em terapia de 

manutenção com epoetina iv para anemia renal por, pelo menos, três meses antes da 

entrada no estudo. A diferença de tratamento estimada entre tetaepoetina e epoetina beta 

foi de -0,01 (SE 0,11) g/dL (95% CI: -0,24, 0,21), p=0,9021, indicando que a diferença 

entre os grupos foi inferior a 1,0 g/dL, não sendo estatisticamente significativa.  

 

3.2. Segurança  

A segurança de Eporatio
®
 (tetaepoetina) foi avaliada com base nos resultados de 

estudos clínicos incluindo 972 pacientes. Aproximadamente 9% dos pacientes 

apresentaram uma reação adversa. Os efeitos adversos mais frequentes foram 

hipertensão arterial, síndrome de gripe, tais como febre, calafrios e astenia, e cefaleia. 

Uma das reações adversas mais frequentes durante o tratamento com Eporatio
®
 foi o 

aumento da pressão sanguínea ou agravamento da hipertensão arterial existente, 

principalmente durante a fase inicial do tratamento. Nos pacientes com insuficiência 

renal crônica, a hipertensão arterial ocorreu mais frequentemente durante a fase de 

correção do que durante a fase de manutenção.  

Outras reações adversas classificadas como comuns (≥ 1/100 a < 1/10) foram: trombose 

da fístula arteriovenosa, cefaleia, reações cutâneas e artralgia. A ocorrência de trombose 

da fístula arteriovenosa também foi relatada. 

Ambas as formas de administração, uma vez por semana e três vezes por semana, 

mostraram perfil de segurança favorável. Não foram identificadas descobertas novas ou 

não esperadas. 

Foi demonstrado perfil de segurança favorável que correspondeu ao da classe das 

epoetinas. Não foram identificados sinais novos ou não esperados. 

 
3.3. Considerações finais  

Os estudos conduzidos com o produto Eporatio
®

 demonstraram que o mesmo é um 

tratamento de longo prazo seguro e efetivo para anemia em pacientes com insuficiência 

renal crônica que sofram hemodiálise e anemia devido à quimioterapia em pacientes 

com malignidades não-mielóides. O perfil de reações adversas é o esperado para a 

classe do medicamento, sendo clinicamente administrável, quando se consideram as 

informações contidas no texto de bula do produto. Além disso, houve avaliação positiva 

por consultor ad-hoc e registro por outras autoridades sanitárias internacionais. 

Portanto, a ANVISA concluiu que a avaliação benefício/risco é favorável à aprovação 

do registro do produto. 

 

 

4. Registro Sanitário  



 
 

 

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) concedeu registro sanitário (nº 

155.730.031.00) para o produto Eporatio
®
 (tetaepoetina) em 13 de outubro de 2014 para 

a empresa Teva Farmacêutica Ltda. 

 

 

 

 


