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เอกสารกํากบัยาสําหรบัแพทยฉ์บบัภาษาไทย 
 

EPREX® 

คําเตอืน: PURE RED BLOOD CELL APLASIA (PRCA) 
ในประเทศไทยพบรายงานการเกดิ Pure Red Blood Cell Aplasia (PRCA) สงูกวา่ในตา่งประเทศ
หลายเทา่หลังจากใชย้า Epoetin โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังในผูป่้วยไตวายเรือ้รังเป็นเวลานาน โดย
บางรายมอีาการรุนแรง นอกจากนัน้มรีายงานการเกดิ PRCA ในผูป่้วยโรคตบัอักเสบจากไวรัสซทีีรั่กษา
ดว้ยยา interferon และยา ribavirin เมือ่ไดรั้บ Epoetin ร่วมดว้ย 
สําหรับในผูป่้วยไตวายเรือ้รังทีใ่ชย้าแลว้ไมต่อบสนองตอ่ยา โดยมกีารลดลงของปรมิาณ 
Hemoglobin และตอ้งเพิม่การใหเ้ลอืด ควรตรวจหาปรมิาณ reticulocyte และวนิจิฉัยสาเหตอุืน่ ๆ ที่
อาจเกีย่วขอ้งตอ่การไมต่อบสนองตอ่ยา ถา้การตรวจหา Reticulocyte Index เพือ่ดภูาวะโลหติจางให ้
คา่นอ้ยกวา่ 20,000 ตอ่ไมโครลติรหรอืตํา่กวา่ 0.5% แตม่รีะดับเกล็ดเลอืดและเม็ดเลอืดขาวปกตแิละ
ไมพ่บสาเหตอุืน่ ๆ เพิม่เตมิ ควรทําการตรวจ anti-erythropoietin antibodies และตรวจไขกระดกู
เพือ่วนิจิฉัยการเกดิ PRCA ถา้สงสยัวา่เกดิจาก PRCA ควรหยดุใหก้ารรักษาดว้ยยา Epoetin ทันท ี
และไมค่วรใชย้าตวัอืน่ในกลุม่น้ี เพราะมคีวามเสีย่งตอ่การเกดิปฏกิริยิาทีม่ลีกัษณะคลา้ยกัน อาจ
พจิารณาใหก้ารรักษาอืน่ เชน่ การใหเ้ลอืด เป็นตน้ 

 
ชือ่ผลติภณัฑ ์
EPREX® (อเีพรกซ®์) อโีพเอตนิ แอลฟ่า สําหรับฉีด 
 

รปูแบบยาและความแรง 
อีโพเอตนิ แอลฟ่า (Epoetin alfa) ซึง่เป็นตัวยาสําคัญนั้นเป็นไกลโคโปรตีนที่ผลติโดยเทคโนโลยี 
recombinant DNA 
อีเพรกซเ์ป็นสารละลายบัฟเฟอร์ปราศจากเชือ้ ใส ไม่มีส ีสําหรับฉีดเขา้หลอดเลือดดําหรือฉีดเขา้ใต ้
ผวิหนัง 
สตูรตํารบัทีใ่ชฟ้อสเฟตเป็นสารบฟัเฟอรแ์ละไมม่โีปรตนีอลับมูนิในซรีมัมนุษย ์(human serum 
albumin) เป็นสว่นประกอบ 
อเีพรกซช์นดิบรรจใุนกระบอกฉดียาทีบ่รรจยุาพรอ้มฉดี (pre-fil led syringes) 
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ความเขม้ขน้ของ อเีพรกซ ์
International Units 

ไมโครกรัม ปรมิาตรตอ่กระบอกฉีดยา 
(มลิลลิติร) 

2,000 16.8 0.5 

3,000 25.2 0.3 

4,000 33.6 0.4 

5,000 42.0 0.5 

6,000 50.4 0.6 

8,000 67.2 0.8 

10,000 84.0 1.0 

20,000 168.0 0.5 

30,000 252.0 0.75 

40,000 336.0 1.0 

 
สําหรับตัวยาไมส่ําคัญ ดหูัวขอ้ รายการตัวยาไมส่าํคัญ 
 

คณุสมบตัทิางคลนิกิ 
ขอ้บง่ใช ้
อเีพรกซ ์มขีอ้บ่งใชส้ําหรับรักษาภาวะโลหติจางชนดิทีเ่กดิจากภาวะไตวายเรือ้รังในผูป่้วยเด็กและผูใ้หญ่
ทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครื่องไตเทยีม (hemodialysis) หรือไดรั้บการลา้งไตทางชอ่งทอ้ง (peritoneal 
dialysis)  
 
อเีพรกซ ์มขีอ้บ่งใชส้ําหรับรักษาภาวะโลหติจางรุนแรงทีเ่กดิจากความผดิปกตขิองไตในผูป่้วยผูใ้หญท่ีม่ี
อาการทางคลนิกิและยังไมไ่ดรั้บการลา้งไต 
 
อเีพรกซ ์มขีอ้บ่งใชส้ําหรับรักษาภาวะโลหติจางและลดความจําเป็นของการถ่ายเลอืดในผูป่้วยผูใ้หญท่ี่
เป็นโรคมะเร็งชนดิ non-myeloid malignancies ซึง่ไดรั้บการรักษาดว้ยยาเคมบีําบัด  
 
อเีพรกซ ์มขีอ้บ่งใชส้ําหรับรักษาภาวะโลหติจางในผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอว ี(HIV) ทีรั่กษาโดยใช ้
ยาซโิดวูดนี และผูป่้วยมรีะดับฮอรโ์มนอริโิทรโพเอตนิ (erythropoietin) ในร่างกายนอ้ยกว่าหรอืเทา่กับ 
500 มลิลยินูทิตอ่มลิลลิติร 
 
อเีพรกซ ์มขีอ้บง่ใชใ้นผูใ้หญสํ่าหรับเพิม่ความสะดวกในการเก็บเลอืดในผูป่้วยทีต่อ้งการเตรยีมเลอืดของ
ตนเอง (autologous blood collection) ไวก้่อนการผ่าตัดที่กําหนดวันผ่าตัดไวล้่วงหนา้ และลดความ
เสีย่งในการไดรั้บถา่ยเลอืดจากผูอ้ืน่ (allogenic blood transfusion) ในกรณีทีผู่ป่้วยมภีาวะโลหติจางใน
ระดับปานกลาง (ผูป่้วยทีม่คี่าฮมีาโทครติระหว่าง 33-39% มฮีโีมโกลบนิ 10-13 กรัมต่อเดซลิติร [6.2-
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8.1 มลิลโิมลตอ่ลติร] และไมม่ภีาวะขาดธาตเุหล็ก) ในผูท้ีก่ําหนดวันผา่ตัดใหญไ่วล้ว่งหนา้แลว้ และคาด
ว่าจะตอ้งการเลือดในปริมาณที่มากกว่าปริมาณที่จะเก็บไดจ้ากกระบวนการ autologous blood 
collection โดยไม่ใชอ้เีพร็กซ ์อย่างไรก็ตาม ควรใชว้ธิน้ีีเฉพาะในกรณีทีไ่ม่มกีระบวนการเก็บเลอืดของ
ผูป่้วยล่วงหนา้หรือเก็บไดไ้ม่เพยีงพอสําหรับการผ่าตัดใหญ่ทีต่อ้งการเลอืดปรมิาณมาก (ปรมิาณเลอืด
มากกวา่หรอืเทา่กับ 4 ยนูติในผูห้ญงิ หรอืมากกวา่หรอืเทา่กับ 5 ยนูติในผูช้าย) 
 
อเีพรกซ ์มขีอ้บ่งใชส้ําหรับเสรมิกระบวนการสรา้งเม็ดเลอืดแดง (erythropoiesis) ในชว่งขณะผา่ตัดเพือ่
ลดโอกาสทีต่อ้งไดรั้บเลอืดจากบุคคลอืน่และลดการเกดิภาวะโลหติจางหลังผา่ตัดในผูป่้วยผูใ้หญท่ีไ่มม่ี
ภาวะการขาดธาตุเหล็กโดยเฉพาะในการผ่าตัดใหญ่ทีก่ระดูกทีไ่ม่เร่งด่วน โดยการใชจ้ะจํากัดเฉพาะ
ผูป่้วยทีม่ภีาวะโลหติจางปานกลาง (เชน่ มคี่าฮโีมโกลบนิ 10-13 กรัมต่อเดซลิติร) ซึง่ไม่ไดทํ้าการเก็บ
เลอืดตนเองไวก้อ่นและคาดวา่จะมกีารเสยีเลอืดในระดับปานกลาง (900-1800 มลิลลิติร) 
 
ยาอเีพรกซม์ขีอ้บง่ใชใ้นการรักษาภาวะโลหติจาง (ความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิ ≤10 ก./ดล.) ในผูใ้หญ่
ทีเ่ป็นโรคไมอโีลดสิพลาสตกิซนิโดรม (myelodysplastic syndromes, MDS) ทีม่คีวามเสีย่งตํ่าหรอืปาน
กลาง-1 ซึง่มรีะดับอรีโิธรโพอตินิในซรัีมตํ่า (<200 mU/มล.) 
  

ขนาดและวธิกีารบรหิารยา 
ขอ้ควรพจิารณาโดยท ัว่ไปในการบรหิารยา  
อเีพรกซ ์อาจจะใหโ้ดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดดําหรอืฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง 
หลักการใหย้าจะคลา้ยกับวธิีการใหย้าฉีดทั่ว ๆ ไป โดยควรตรวจดูยาฉีดว่ามอีนุภาคปะปน หรือการ
เปลีย่นสขีองสารละลายกอ่นทีจ่ะใหย้า หา้มเขย่าเพราะการเขย่าจะทําใหไ้กลโคโปรตนีสลายตัวจนอาจ
ทําใหฤ้ทธิก์ารรักษาหมดไปได ้
กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุอเีพรกซแ์ตล่ะอันมไีวส้ําหรับใชค้รัง้เดยีวเท่านัน้ ควรใหอ้เีพรกซเ์พยีงหนึง่โดสจาก
กระบอกฉีดยาแตล่ะอัน 
อเีพรกซ ์ชนดิกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดสําหรับใชค้รัง้เดยีวจะไมม่สีว่นผสมของสารกันเสยี ดังนัน้ 
หา้มใชย้าทีเ่หลอือยูใ่นกระบอกฉีดยาซ้ํา ใหท้ิง้ยาสว่นทีเ่หลอืทัง้หมด 
 
การฉดีเขา้หลอดเลอืดดํา  
ควรฉีดอเีพรกซอ์ยา่งชา้ ๆ โดยใชเ้วลาอยา่งนอ้ย 1-5 นาท ีขึน้กับขนาดยาทัง้หมดทีใ่ห ้
ในผูป่้วยทีเ่กดิปฏกิริยิาตอ่การรักษาโดยมอีาการคลา้ยเป็นไขห้วัดใหญ ่(flu-like symptoms) ควรฉีดใน
อัตราทีช่า้ลง   
ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครือ่งไตเทยีม (haemodialysis) การฉีดแบบโบลัส (bolus) อาจทําได ้
ในระหว่างการลา้งไต (dialysis) โดยใหย้าเขา้หลอดเลอืดดําผ่านทางสายลา้งไต (dialysis line) หรือ
เมือ่ลา้งไตดว้ยเครือ่งไตเทยีมเสร็จแลว้ก็สามารถใหย้าผ่านทางเสน้ลา้งไต (fistula needle tubing) ได ้
ตามดว้ยสารละลายน้ําเกลอืไอโซโทนกิ (isotonic saline) 10 มลิลลิติร เพือ่กลัว้สาย และเพือ่ใหม่ั้นใจ
วา่ผลติภัณฑไ์ดเ้ขา้ไปสูก่ระแสเลอืดในระดับทีพ่อใจ 
 
อเีพรกซ ์ไมค่วรใหโ้ดยวธิหียดเขา้หลอดเลอืดดํา (intravenous infusion) หรอืผสมกับยาอืน่ 
 
การฉดีเขา้ใตผ้วิหนงั  
ปรมิาตรทีม่ากทีส่ดุในการฉีดแตล่ะตําแหน่งควรเป็น 1 มลิลลิติร ถา้ในกรณีทีต่อ้งฉีดปรมิาตรมากกวา่น้ีให ้
พจิารณาฉีดในตําแหน่งอืน่เพิม่  
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ตําแหน่งทีค่วรฉีด ไดแ้ก ่ตน้แขนหรอืขา หรอืผนังหนา้ทอ้ง 
ในสถานการณ์ที่แพทย์ลงความเห็นว่าผูป่้วยหรือผูดู้แลสามารถฉีดอีเพรกซ์เขา้ใตผ้ิวหนังไดอ้ย่าง
ปลอดภัยและมปีระสทิธภิาพ ควรใหค้ําแนะนําเกีย่วกับขนาดยาและวธิกีารบรหิารยาทีเ่หมาะสม 
 
ขนาดยา 
ผ ูป่้วยไตวายเร ื�อรงั 
ในผูป่้วยไตวายเรื้อรัง หากมชีอ่งทางใหย้าทางหลอดเลอืดดําอยู่แลว้ (ไดแ้ก่ ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไต
ดว้ยเครือ่งไตเทยีม) ควรใหย้าฉีดเขา้ทางหลอดเลอืดดํา แต่หากยังไม่มชีอ่งทางใหย้าทางหลอดหลอด
เลอืดดํา (ไดแ้ก ่ผูป่้วยทียั่งไม่ไดเ้ขา้รับการลา้งไตและผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตทางชอ่งทอ้ง) ก็สามารถ
ฉีดยาอเีพรกซเ์ขา้ใตผ้วิหนังได ้
 
เป้าหมายคา่ความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิในผูใ้หญ่ควรอยูใ่นชว่ง 10-12 กรัมต่อเดซลิติร (6.2-7.5 มลิลิ
โมลตอ่ลติร) และในเด็กควรอยูใ่นชว่ง 9.5-11 กรัมตอ่เดซลิติร (5.9-6.8 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
 
ในผูป่้วยไตวายเรือ้รัง ควรรักษาระดับของฮโีมโกลบนิใหไ้มเ่กนิขดีจํากัดบน (upper limit) ของชว่งความ
เขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิ (ดหูัวขอ้ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง, ผูป่้วยไตวาย) 
 
เมือ่เปลีย่นแปลงวธิกีารบรหิารยา ควรใหย้าในขนาดเดมิและคอ่ย ๆ ปรับเพือ่รักษาระดับของฮโีมโกลบนิ
ใหอ้ยูใ่นชว่งความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิทีต่อ้งการ 
 
ในชว่งการปรับระดับฮโีมโกลบนิ ถา้ระดับของฮโีมโกลบนิไม่เพิม่ขึน้อย่างนอ้ย 1 กรัมต่อเดซลิติร (0.62 
มลิลโิมลตอ่ลติร) ตอ่เดอืน ควรเพิม่ขนาดของอเีพรกซข์ึน้ 
 
การเพิม่ของฮโีมโกลบนิอย่างมนัียสําคัญทางคลนิิกจะไม่สามารถสังเกตเห็นไดใ้นระยะเวลาตํ่ากว่า 2 
สปัดาห ์และอาจตอ้งใชร้ะยะเวลา 6-10 สปัดาหใ์นผูป่้วยบางราย 
 
เมื่อความเขม้ขน้ของฮีโมโกลบนิอยู่ในช่วงทีต่อ้งการแลว้ ควรลดขนาดของยาลงประมาณ 25 IU ต่อ
กโิลกรัม เพือ่ทีจ่ะหลกีเลีย่งการเพิม่ขึน้ของความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิทีม่ากเกนิไป ควรลดขนาดของ
ยาลงเมือ่ระดับฮโีมโกลบนิถงึระดับ 12 กรัมตอ่เดซลิติร 
 
ในการลดขนาดยาอาจทําไดโ้ดยการลดจํานวนครัง้ทีใ่หอ้เีพรกซต์่อสัปดาห ์หรอืลดขนาดยาทีฉี่ดในแต่
ละครัง้ 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีไ่ดร้บัการลา้งไตดว้ยเคร ือ่งไตเทยีม (Adult Hemodialysis Patients) 
ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครือ่งไตเทยีม หากมชีอ่งทางใหย้าทางหลอดเลอืดดําอยูแ่ลว้ก็ควรใหย้า
ฉีดเขา้ทางหลอดเลอืดดํา 
 
การรักษาจะถกูแบง่ออกเป็น 2 ระยะ ดังน้ี: 
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ในชว่งการปรับระดบัฮโีมโกลบนิ (correction phase) 
ใหย้า 50 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์ 
หากจําเป็นตอ้งปรับขนาดยา ควรเพิม่ในขนาด 25 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาห ์ในช่วง
ระยะเวลาห่างกันอย่างนอ้ย 4 สัปดาห ์จนกระทั่งระดับของฮีโมโกลบนิเพิม่ขึน้ถงึช่วงความเขม้ขน้ที่
ตอ้งการ (10-12 กรัมตอ่เดซลิติร [6.2-7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร]) 
 
ในชว่งการรักษาระดับฮโีมโกลบนิ (maintenance phase) 
ปรับขนาดยาใหเ้หมาะสมเพื่อรักษาใหร้ะดับของฮีโมโกลบินอยู่ในช่วงที่ตอ้งการ โดยระดับของ
ฮโีมโกลบนิอยูร่ะหวา่ง 10-12 กรัมตอ่เดซลิติร (6.2-7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
ขนาดยาในการรักษาตอ่เน่ืองในผูป่้วยไตวายเรือ้รังควรพจิารณาเป็นราย ๆ โดยขนาดยารวมตอ่สปัดาหท์ี่
แนะนําควรอยูร่ะหวา่ง 75-300 IU ตอ่กโิลกรัม  
จากขอ้มลูทีม่อียูใ่นผูป่้วยทีม่รีะดับฮโีมโกลบนิทีก่อ่นรักษา (กอ่นรักษา) นอ้ยกวา่ 6 กรัมต่อเดซลิติรหรอื
นอ้ยกว่า 3.7 มลิลโิมลต่อลติร มักจะตอ้งไดรั้บขนาดยาในการรักษาต่อเน่ืองในขนาดทีส่งูกว่าผูป่้วยทีม่ี
ระดับฮโีมโกลบนิทีก่อ่นรักษา มากกวา่ 8 กรัมตอ่เดซลิติรหรอืมากกวา่ 5 มลิลโิมลตอ่ลติร 
 
ผ ูป่้วยเด็กทีไ่ดร้บัการลา้งไตดว้ยเคร ือ่งไตเทยีม (Pediatric Haemodialysis Patients) 
การรักษาจะถกูแบง่ออกเป็น 2 ระยะ ดังน้ี: 
 
ในชว่งการปรับระดบัฮโีมโกลบนิ (correction phase) 
ใหย้า 50 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์ใหโ้ดยวธิฉีีดเขา้ทางหลอดเลอืดดํา  
หากจําเป็น การปรับขนาดยาควรเพิม่ในขนาด 25 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาห ์ในช่วง
ระยะเวลาห่างกันอย่างนอ้ย 4 สัปดาห ์จนกระทั่งระดับของฮีโมโกลบนิเพิ่มขึน้ถงึช่วงความเขม้ขน้ที่
ตอ้งการ (9.5-11 กรัมตอ่เดซลิติร [5.9-6.8 มลิลโิมลตอ่ลติร]) 
 
ในชว่งการรักษาระดับฮโีมโกลบนิ (maintenance phase) 
ควรปรับขนาดยาใหเ้หมาะสมเพื่อใหไ้ดค้วามเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิอยู่ในช่วงความเขม้ขน้ทีต่อ้งการ
ระหวา่ง 9.5-11 กรัมตอ่เดซลิติร (5.9 ถงึ 6.8 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
โดยทั่วไป เด็กทีม่น้ํีาหนักตัวนอ้ยกวา่ 30 กโิลกรัม ตอ้งการขนาดยาในการรักษาตอ่เน่ืองมากกวา่เด็กทีม่ี
น้ําหนักตัวมากกวา่ 30 กโิลกรัมและผูใ้หญ ่ตัวอยา่งเชน่ ในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิพบวา่ขนาดยาในการ
รักษาตอ่เน่ืองหลังจากใหย้าไปแลว้ 6 เดอืนเป็นดังน้ี 
 

น้ําหนักตวั (กโิลกรัม) 
ขนาดยา (IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห)์ 

มัธยฐาน ขนาดยาทั่วไปในการรักษาตอ่เน่ือง 

< 10 100 75-150 

10-30 75 60-150 

> 30 33 30-100 
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จากขอ้มลูทีม่อียู ่ชีแ้นะใหเ้ห็นวา่ในผูป่้วยทีม่รีะดับฮโีมโกลบนิเริม่ตน้ตํ่ามากๆ (ฮโีมโกลบนินอ้ยกวา่ 6.8 
กรัมต่อเดซลิติร [4.2 มลิลโิมลต่อลติร]) อาจจะตอ้งใหข้นาดยาในการรักษาต่อเน่ืองมากกว่าผูป่้วยทีม่ี
ฮโีมโกลบนิเริม่ตน้สงูกวา่ (ฮโีมโกลบนิมากกวา่ 6.8 กรัมตอ่เดซลิติร [4.2 มลิลโิมลตอ่ลติร]) 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีไ่ดร้บัการลา้งไตทางชอ่งทอ้ง (Adult Peritoneal Dialysis Patients)  
ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตทางชอ่งทอ้ง ซึง่ไม่มชีอ่งทางใหย้าทางหลอดเลอืดดําสามารถฉีดยา อาจให ้
อเีพรกซโ์ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังได ้
 
การรักษาจะถกูแบง่ออกเป็น 2 ระยะ ดังน้ี: 
 
ในชว่งการปรับระดบัฮโีมโกลบนิ (correction phase) 
ใหย้า 50 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 2 ครัง้ตอ่สปัดาห ์

 หากจําเป็น การปรับขนาดยาควรเพิม่ในขนาด 25 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 2 ครัง้ต่อสัปดาห ์ในช่วง
ระยะเวลาห่างกันอย่างนอ้ย 4 สัปดาห ์จนกระทั่งระดับของฮีโมโกลบนิเพิ่มขึน้ถงึช่วงความเขม้ขน้ที่
ตอ้งการ (10-12 กรัมตอ่เดซลิติร [6.2-7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร]) 
 
ในชว่งการรักษาระดับฮโีมโกลบนิ (maintenance phase) 
ขนาดยาปกตทิีใ่หเ้พือ่ทีจ่ะรักษาชว่งความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิใหอ้ยู่ระหว่าง 10-12 กรัมต่อเดซลิติร 
(6.2-7.5 มลิลโิมลต่อลติร) จะมขีนาดยาอยู่ระหว่าง 25-50 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 2 ครัง้ตอ่สัปดาห ์
ในการฉีดยา 2 ครัง้เทา่ๆ กัน 
 
ผ ูป่้วยเด็กทีไ่ดร้บัลา้งไตทางชอ่งทอ้ง (Pediatric Peritoneal Dialysis Patients) 
การรักษาจะถกูแบง่ออกเป็น 2 ระยะ ดังน้ี: 
 
ในชว่งการปรับระดบัฮโีมโกลบนิ (correction phase)  
ใชย้า 50 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สัปดาห ์ใหโ้ดยวธิฉีีดเขา้ทางหลอดเลอืดดําหรอืฉีดเขา้ใต ้
ผวิหนัง 
หากจําเป็น การปรับขนาดยาควรเพิม่ในขนาด 25 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาหใ์นช่วง
ระยะเวลาหา่งกันอย่างนอ้ย 4 สัปดาห ์จนกระทั่งไดช้ว่งความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิทีต่อ้งการ (9.5-11 
กรัมตอ่เดซลิติร [5.90-6.83 มลิลโิมลตอ่ลติร]) 
 
ในชว่งการรักษาระดับฮโีมโกลบนิ (maintenance phase) 
โดยทั่วไป เด็กทีม่น้ํีาหนักตัวนอ้ยกวา่ 30 กโิลกรัม ตอ้งการขนาดยาในการรักษาตอ่เน่ืองมากกวา่เด็กทีม่ี
น้ําหนักตัวมากกวา่ 30 กโิลกรัมและผูใ้หญ ่ตัวอยา่งเชน่ ในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิพบวา่ขนาดยาในการ
รักษาตอ่เน่ืองหลังจากใหย้าไปแลว้ 6 เดอืนเป็นดังน้ี 
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น้ําหนักตวั (กโิลกรัม) 
ขนาดยา (IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห)์ 

มัธยฐาน ขนาดยาตอ่เน่ืองโดยทั่วไป 

< 10 100 75-150 

10-30 75 60-150 

> 30 33 30-100 

 
ขอ้มูลทีม่อียู่ ชีแ้นะใหเ้ห็นวา่ผูป่้วยทีม่คีา่เริม่ตน้ของฮโีมโกลบนินอ้ยกวา่ 6.8 กรัมต่อเดซลิติร (4.2 มลิลิ
โมลต่อลติร) อาจตอ้งการขนาดยาต่อเน่ืองในการรักษามากกว่าผูป่้วยที่มีค่าเริม่ตน้ของฮีโมโกลบนิ
มากกวา่ 6.8 กรัมตอ่เดซลิติร (4.2 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญ ่ในร ะยะก ่อนทีจ่ะตอ้งไดร้ บัการลา้งไต (ผ ูป่้ วยผ ูใ้หญ ่ทีเ่ป็นโรคไตเร ื�อร งัร ะยะ
สดุทา้ย) 
ในผูป่้วยทีม่กีารทํางานของไตบกพร่องทียั่งไมไ่ดรั้บการลา้งไต ซึง่ไมม่ชีอ่งทางใหย้าทางหลอดเลอืดดาํ
อาจใหอ้เีพรกซโ์ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังได ้
 
การรักษาจะถกูแบง่ออกเป็น 2 ระยะ ดังน้ี: 
 
ในชว่งการปรับระดบัฮโีมโกลบนิ (correction phase) 
ใหย้า 50 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์ 
หากจําเป็น การปรับขนาดยาควรเพิม่ในขนาด 25 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาห ์ในช่วง
ระยะเวลาห่างกันอย่างนอ้ย 4 สัปดาห ์จนกระทั่งระดับของฮีโมโกลบนิเพิ่มขึน้ถงึช่วงความเขม้ขน้ที่
ตอ้งการ (10-12 กรัมตอ่เดซลิติร (6.2-7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร)) 
 
ในชว่งการรักษาระดับฮโีมโกลบนิ (maintenance phase)  
ขนาดยาปกตทิีใ่หเ้พือ่ทีจ่ะรักษาระดับของฮโีมโกลบนิใหอ้ยู่ในชว่งความเขม้ขน้ทีต่อ้งการ คอื ขนาดยา
ระหวา่ง 17-33 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์ 
ขนาดยาสงูสดูไมค่วรเกนิ 200 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์
ระหวา่งชว่งการรักษาตอ่เน่ือง สามารถใหย้าอเีพรกซ ์ไดท้ัง้แบบ 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์และในกรณีฉีดยาเขา้
ใตผ้วิหนัง ใหย้า 1 ครัง้ตอ่สปัดาห ์หรอื 1 ครัง้ ทกุ 2 สปัดาหก์็ได ้
 
ควรมกีารปรับขนาดยาและชว่งเวลาทีใ่หย้าทีเ่หมาะสมเพือ่รักษาคา่ฮโีมโกลบนิใหอ้ยูใ่นระดับทีต่อ้งการ: 
คา่ Hb อยูร่ะหวา่ง 10-12 กรัมตอ่เดซลิติร (6.2 – 7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร) การขยายชว่งเวลาการใหย้าอาจ
จําเป็นตอ้งมกีารเพิม่ขนาดยา 
ขนาดยาสงูสดุไมค่วรเกนิ 150 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สัปดาห,์ 240 IU ต่อกโิลกรัม (สงูสดุ 
20,000 IU) สปัดาหล์ะ 1 ครัง้ หรอื 480 IU ตอ่กโิลกรัม (สงูสดุ 40,000 IU) 1 ครัง้ ทกุ 2 สปัดาห ์ 
 
ผูป่้วยโรคมะเร็ง 
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ผ ูป่้วยผ ูใ้หญโ่รคมะเร ็ง 
ควรใหย้าโดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง 
ชว่งความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิทีต่อ้งการควรอยู่ที ่10-12 กรัมต่อเดซลิติร (7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร) ใน
ทัง้ผูช้ายและผูห้ญงิ และไมค่วรมากกวา่นัน้ 
ควรใหย้า อเีพรกซ ์อย่างต่อเน่ืองไปจนกระทั่งสิน้สดุการรักษาดว้ยยาเคมบีําบัดไปแลว้ 1 เดอืน อย่างไร
ก็ตาม ควรมกีารประเมนิซ้ําเป็นระยะๆ ถงึความตอ้งการในการใหอ้เีพรกซ ์ตอ่ไป  
 
ขนาดยาเริม่ตน้สําหรับรักษาภาวะโลหติจาง คอื ควรใหอ้เีพรกซข์นาด 150 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 
ครัง้ตอ่สปัดาห ์ 
 
หรอือาจจะใหอ้เีพรกซ ์ทีข่นาดเริม่ตน้ที ่40,000 IU โดยการฉีดยาเขา้ใตผ้วิหนังสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ 
 
ถา้หลังจาก 4 สปัดาหข์องการใหย้าในขนาดเริม่ตน้ ไมค่วรเปลีย่นแปลงขนาดยา ถา้วา่พบวา่ฮโีมโกลบนิ
เพิม่ขึน้อย่างนอ้ย 1 กรัมต่อเดซลิติร (0.6 มลิลโิมลต่อลติร) หรอืค่าจํานวนเรตคิวิโลไซต ์(reticulocyte 
count) เพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กับ 40,000 เซลลต์อ่ไมโครลติรจากกอ่นรักษา  
 
ถา้หลังจาก 4 สปัดาหข์องการใหย้าในขนาดเริม่ตน้ พบวา่ฮโีมโกลบนิเพิม่ขึน้นอ้ยกวา่ 1 กรัมตอ่เดซลิติร 
(0.6 มลิลโิมลตอ่ลติร) และคา่จํานวนเรตคิวิโลไซต ์เพิม่ขึน้ไม่ถงึ 40,000 เซลลต์่อไมโครลติรจากกอ่น
รักษา โดยไมม่กีารใหเ้ม็ดเลอืดแดง ขนาดของยาควรจะเพิม่ขึน้ถงึ 300 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้
ตอ่สปัดาห ์หรอื 60,000 IU โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ 
 
ถา้หลังจากการใหย้า 4 สัปดาห์ของการเพิม่การรักษาเป็น 300 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อ
สัปดาห ์หรือ 60,000 IU โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ ไม่ควรเปลีย่นแปลงขนาดยา ถา้ค่าฮโีมโกลบนิ
เพิม่ขึน้มากกวา่หรอืเทา่กบั 1 กรัมต่อเดซลิติร (มากกวา่เท่ากับ 0.6 มลิลโิมลตอ่ลติร) หรอืค่าจํานวนเรติ
ควิโลไซต ์เพิม่ขึน้อยา่งนอ้ย 40,000 เซลลต์อ่ไมโครลติร)  
 
ถา้หลังจากการใหย้า 4 สัปดาห์ของการเพิม่การรักษาเป็น 300 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อ
สัปดาห ์หรือ 60,000 IU โดยใหย้าสัปดาห์ละ 1 ครัง้ แลว้ค่าฮีโมโกลบนิเพิ่มขึน้นอ้ยกว่า 1 กรัมต่อ
เดซิลิตร (0.6 มิลลิโมลต่อลิตร และค่าจํานวนเรติคิวโลไซต์ เพิ่มขึ้นนอ้ยกว่า 40,000 เซลล์ต่อ
ไมโครลติรจากกอ่นรักษา แสดงวา่ไมน่่าจะมกีารตอบสนองตอ่ยา และควรหยดุการรักษา 
 
แผนภาพของขนาดยาทีแ่นะนําเป็นดังน้ี 
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ควรหลกีเลีย่งไมใ่ห ้อตัราการเพิม่ขึน้ของฮโีมโกลบนิมากกวา่ 1 กรัมตอ่เดซลิติร (0.6 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
ตอ่ 2 สปัดาห ์หรอื 2 กรัมตอ่เดซลิติร (1.25 มลิลโิมลตอ่ลติร) ตอ่เดอืน หรอืระดับฮโีมโกลบนิมากกวา่ 
12 กรัมตอ่เดซลิติร (มากกวา่ 8.1 มลิลโิมลตอ่ลติร) ถา้ระดับฮโีมโกลบนิเพิม่ขึน้มากกวา่ 1 กรัมตอ่
เดซลิติร (0.6 มลิลโิมลตอ่ลติร) ตอ่ 2 สปัดาห ์หรอื 2 กรัมตอ่เดซลิติร ตอ่เดอืน หรอืฮโีมโกลบนิเพิม่ขึน้
จนถงึ 12 กรัมตอ่เดซลิติร (7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร) ควรลดขนาดยาอเีพรกซล์งประมาณ 25-50% โดย
ขึน้อยูก่ับอตัราการเพิม่ของฮโีมโกลบนิ ถา้ฮโีมโกลบนิเกนิ 12 กรัมตอ่เดซลิติร (7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
ใหห้ยดุการรักษาชัว่คราว จนกระทั่งระดับฮโีมโกลบนิลดลงตํ่ากวา่ 12 กรัมตอ่เดซลิติร (7.5 มลิลโิมลตอ่
ลติร) และเริม่ใหก้ารรักษาอกีครัง้ดว้ยอเีพรกซ ์ในขนาดยาทีต่ํา่กวา่ 25% ของขนาดยาทีเ่คยไดรั้บ 
 
ผ ูป่้วยเด็กทีเ่ป็นโรคมะเร ็ง 
มรีายงานจากศกึษาทีไ่ดรั้บการตพีมิพถ์งึการใชอ้เีพรกซ ์ในผูป่้วยเด็กโรคมะเร็งทีม่อีายุระหว่าง 6 เดอืน 
ถงึ 18 ปี และไดรั้บการรักษาดว้ยอีเพรกซ ์ในขนาด 25-300 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้าฉีดเขา้ทางใต ้
ผวิหนังหรอืฉีดเขา้ทางหลอดเลอืดดํา สัปดาหล์ะ 3-7 ครัง้ พบว่ามผีลเพิม่ระดับของฮโีมโกลบนิและลด
ความตอ้งการการถา่ยเลอืดได ้
 
มกีารประเมนิ Epoetin alfa 600 IU/kg สัปดาหล์ะ 1 ครัง้ ในการศกึษาในผูป่้วยเด็กทีเ่ป็นโรคมะเร็ง (ดู
หัวขอ้ การศกึษาทางคลนิกิ กลุม่ผูป่้วยเด็ก) 
 
ผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอวแีละไดร้บัการรกัษาดว้ยยาซโิดวดูนี 
ผูป่้วยผูใ้หญท่ีต่ดิเชือ้เอชไอวแีละไดรั้บการรักษาดว้ยยาซโิดวดูนี 
กอ่นทีจ่ะใหอ้เีพรกซ ์แนะนําใหทํ้าการตรวจหาระดับ endogenous serum erythropoietin กอ่นใหเ้ลอืด 
จากขอ้มูลพบว่าถา้ระดับ endogenous serum erythropoietin ของผูป่้วยมีค่ามากกว่า 500 มลิลยิูนิ
ทตอ่มลิลลิติร มักไมต่อบสนอง ตอ่การรักษาดว้ย อเีพรกซ ์
 

150 IU/kg 3x 
per week or 

40000 IU/mL for 
4 weeks 

Hb Increase 
<1 g/dL 

 
 
 

and 
 
 

Retic 
Increase 

<40000/mcL 

300 IU/kg 3x 
per week or 

60000 IU 
weekly for 4 

weeks 

Hb Increase 
≥1 g/dL  

 
or 
 

Retic 
Increase 

≥40000/mcL 

Target Hb 
(up to 12 g/dL) 

Hb Increase 
<1 g/dL  

 
and 

 
Retic Increase 
<40000/mcL 

Discontinue 
Therapy 
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การรักษาจะถกูแบง่ออกเป็น 2 ระยะ ดังน้ี: 
 
ในชว่งการปรับระดบัฮโีมโกลบนิ (correction phase) 
ใหย้าในขนาด 100 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาห ์ใหโ้ดยวธิฉีีดเขา้ใตผ้วิหนังหรอืฉีดเขา้
หลอดเลอืดดํา เป็นเวลา 8 สปัดาห ์
ถา้ผลการรักษาไมเ่ป็นทีน่่าพอใจ (กลา่วคอื ในการลดความตอ้งการของการถา่ยเลอืด หรอื การเพิม่ของ
ระดับฮโีมโกลบนิ) หลังจากการรักษาเป็นเวลา 8 สัปดาหไ์ปแลว้สามารถเพิม่ขนาดยาของอเีพรกซไ์ด ้
การเพิม่ขนาดยาควรเพิม่อกี 50-100 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สัปดาหใ์นชว่งระยะเวลาอยา่ง
นอ้ย 4 สัปดาห ์ถา้การใหอ้เีพรกซข์นาด 300 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาหแ์ลว้ ผลการ
ตอบสนองยังไม่น่าพอใจ จะคาดไดว้่าการตอบสนองต่อการรักษาดว้ย อีเพรกซใ์นผูป่้วยเหล่าน้ีจะไม่
เพิม่ขึน้อกี ถงึแมว้า่จะใชข้นาดยาสงูขึน้กวา่น้ีก็ตาม 
 
ในชว่งการรักษาระดับฮโีมโกลบนิ (maintenance phase) 
หลังจากทีก่ารรักษาใหผ้ลเป็นทีน่่าพอใจ  ควรจะมกีารปรับขนาดยาใหส้ามารถรักษาระดับของฮมีาโทค
รติใหอ้ยูใ่นชว่ง 30-35% ทัง้น้ี ขึน้อยูก่ับหลาย ๆ ปัจจัย เชน่ ขนาดยาของซโิดวดูนีทีใ่ช ้และการมกีารตดิ
เชื้อหรือการอักเสบในระหว่างที่ไดรั้บการรักษา ถา้ฮีมาโทคริตมีค่ามากกว่า 40% ควรหยุดใหย้า 
จนกระทั่งระดับฮมีาโทครติลดลงมาที ่36% เมือ่จะทําการใหย้าใหม ่ขนาดยาทีใ่หค้วรลดลง 25% และ
จากนัน้ปรับขนาดยาเพือ่ใหร้ะดับฮมีาโทครติอยูใ่นระดับทีต่อ้งการ 
 
ในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอวแีละไดรั้บการรักษาดว้ยยาซโิดวูดนี ความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิไม่ควรเกนิ 
12 กรัมตอ่เดซลิติร (7.5 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีต่อ้งการเก็บเลอืดของตนเองไวใ้ช ใ้นการผา่ตดั (Adult surgery patients in 
an autologous pre-donation program) 
ควรใหย้าทางหลอดเลอืดดํา โดยใหอ้เีพรกซห์ลังจากจบกระบวนการของการบรจิาคเลอืดในแตล่ะครัง้ 
ผูป่้วยภาวะโลหติจางในระดับเล็กนอ้ย (มฮีมีาโทครติเท่ากับ 33-39% และ/หรือ มฮีโีมโกลบนิเท่ากับ 
10-13 กรัมต่อเดซลิติร (6.2-8.1 มลิลโิมลต่อลติร)) ทีต่อ้งการเก็บเลอืด (มากกว่าหรอืเท่ากับ 4 ยูนติ) 
กอ่นการผ่าตัด ควรรักษาดว้ยอเีพรกซ ์ขนาด 600 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 2 ครัง้ เป็นเวลา 
3 สปัดาหก์อ่นการผา่ตัด 
ในกรณีผูป่้วยทีไ่ม่ตอ้งการการกระตุน้การสรา้งเม็ดเลอืดแดงมากนักอาจใชข้นาดยาประมาณ 150-300 
IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 2 ครัง้ ซึง่พบว่าขนาดยาดังกล่าวเพยีงพอต่อการบรจิาคเลอืดกอ่น
การผา่ตัด โดยไมทํ่าใหค้า่ฮมีาโทครติลดลงในเวลาตอ่มา 
  
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีเ่ตรยีมตวัผา่ตดัโดยไมไ่ดเ้ก็บเลอืดสําหรบัตนเอง (Adult Perisurgery patients 
w ithout autologous blood donation) 
ควรใหย้าโดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง 
ขนาดยาทีแ่นะนําคอื  ควรใหอ้เีพรกซข์นาด 600 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ เป็นเวลา 3 
สปัดาหก์อ่นการผา่ตัด คอืที ่21 วัน 14 วัน และ 7 วันกอ่นวันผา่ตัด และในวันทีผ่า่ตัดอกี 1 ครัง้  
ในกรณีทีจํ่าเป็นตอ้งลดชว่งเวลากอ่นการผ่าตัดเหลอืนอ้ยกวา่ 3 สัปดาห ์ขนาดทีแ่นะนําคอื 300 IU ต่อ
กโิลกรัม ใหโ้ดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง เป็นเวลา 10 วันตดิตอ่กันกอ่นถงึวันทีจ่ะผา่ตัด และใหย้าอกี 1 ครัง้
ในวันทีผ่่าตัด และใหย้าตอ่ไปอกี 4 วันหลังจากวันทีผ่่าตัด สว่นขนาดยา 300 IU ต่อกโิลกรัมตอ่วัน เป็น
ขนาดทีแ่นะนําสําหรับผูท้ีม่รีะดับฮโีมโกลบนินอ้ยกว่าหรอืเท่ากับ 13 กรัมต่อเดซลิติร (8.1 มลิลโิมลต่อ
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ลติร) ถา้ระดับของฮโีมโกลบนิอยู่ที ่15 กรัมต่อเดซลิติรหรอืสงูกว่านัน้ ควรหยุดการใชอ้เีพรกซ ์และไม่
ควรไดรั้บยาเพิม่อกี 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีเ่ป็นโรคเอ็มดเีอสทีม่คีวามเส ีย่งตํา่หรอืปานกลาง-1 
ควรใชว้ธิกีารใหย้าดว้ยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง 
ควรใหย้าอเีพรกซแ์กผู่ป่้วยทีเ่ป็นโรคเอ็มดเีอสทีม่คีวามเสีย่งตํา่หรอืปานกลาง-1 ร่วมกับภาวะโลหติจาง 
(เชน่ มคีวามเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิ ≤ 10 ก./ดล. (6.2 มลิลโิมล/ล.)) 
 
ขนาดยาเริม่ตน้ทีแ่นะนําคอืยาอเีพรกซข์นาด 450 IU/กก. (ขนาดยาทัง้หมดในขนาดสงูสดุคอื 40,000 
IU) โดยใหเ้ขา้ใตผ้วิหนัง สปัดาหล์ะครัง้ 
แนะนําใหม้กีารประเมนิการตอบสนองในสปัดาหท์ี ่8 หากไมม่กีารตอบสนองของเม็ดเลอืดแดงหลังจาก 
8 สปัดาหต์ามเกณฑข์อง IWG 2006 (ดหูัวขอ้ที ่5.1- คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์- ประสทิธผิลและ
ความปลอดภัยทางคลนิกิ) และมรีะดับความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิตํา่กวา่ 11 ก./ดล. (6.8 มลิลโิมล/
ล.) ควรเพิม่ขนาดยาจาก 450 IU/กก. สปัดาหล์ะครัง้เป็น 1,050 IU/กก. สปัดาหล์ะครัง้ (ขนาดยาสงูสดุ
คอื 80,000 IU ตอ่สปัดาห)์ 
 
ควรปรับเปลีย่นขนาดยาทีเ่หมาะสมเพือ่รักษาความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิในชว่งเป้าหมาย 10 ก./ดล. 
ถงึ 12 ก./ดล. (6.2 ถงึ 7.5 มลิลโิมล/ล.) ดแูผนภาพดา้นลา่งสาํหรับแนวทางการปรับขนาดยาทลีะขัน้ 
ควรหยดุยาอเีพรกซห์รอืลดขนาดยาเมือ่มรีะดับความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิเกนิกวา่ 12 ก./ดล. (7.5 
มลิลโิมล/ล.) เมือ่มกีารลดขนาดยา หากความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิลดลง ≥1 ก./ดล. ควรเพิม่ขนาด
ยา 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ควรหลกีเลีย่งระดบัความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิไมใ่หเ้กนิกวา่ 12 ก./ดล. (7.5 มลิลโิมล/ล.) 
 
ขนาดยาในผูป่้วยกลุม่พเิศษ 
ขนาดยาในผ ูป่้วยเด็ก (อายตุ ํา่กวา่ 18 ปี) 
การรักษาผูป่้วยเด็กทีม่ภีาวะโลหติจางชนดิทีเ่กดิจากเคมบีําบดั 

787.5 IU/กก. 

450 IU/กก. 

337.5 IU/กก. 

ขั้น
ตอน

การเพ
ิม่ขน

าดยา 

 1,050 IU/กก. 

ขั้น
ตอ

น
กา
รล
ดข

น
าด
ยา
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ยังไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของอเีพรกซใ์นผูป่้วยเดก็ทีไ่ดรั้บเคมบีําบัด 
 
การรักษาผูป่้วยเด็กตดิเชือ้เอชไอว ีทีรั่กษาโดยใชย้าซโิดวดูนี 
ยังไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของ อเีพรกซ ์ในผูป่้วยเดก็ตดิเชือ้เอชไอวทีีรั่กษา
โดยใชย้าซโิดวดูนี 
 
การรักษาผูป่้วยเด็กทีไ่ดรั้บการผา่ตดัในโปรแกรมการบรจิาคเลอืดใหต้นเองกอ่นผา่ตดั 
ยังไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของอเีพรกซ ์ในผูป่้วยเด็กทีไ่ดรั้บการผา่ตดัใน
โปรแกรมการบรจิาคเลอืดใหต้นเองกอ่นผา่ตดั 
 
การรักษาผูป่้วยเด็กทีม่กีาํหนดการในการผา่ตดัใหญท่ีก่ระดกู 
ยังไมม่กีารศกึษาถงึความปลอดภัยและประสทิธผิลของอเีพรกซ ์ในผูป่้วยเด็กทีม่กีาํหนดการในการผา่ตดั
ใหญท่ีก่ระดกู 
 
ขนาดยาในผูส้งูอาย ุ(อาย ุ65 ปีขึน้ไป) 
การเลอืกและปรับขนาดยาสาํหรับผูป่้วยสงูอาย ุควรพจิารณาเป็นราย ๆ เพือ่ใหถ้งึและรักษาระดับความ
เขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิใหอ้ยูใ่นชว่งทีต่อ้งการ 
 

ขอ้หา้มใช ้ 
หา้มใชใ้นผูป่้วยทีเ่กดิภาวะไขกระดูกไม่สรา้งเม็ดเลอืดแดงทีเ่กดิผ่านแอนตบิอดี ้(antibody-mediated 
Pure Red Cell Aplasia (PRCA)) จากการใหผ้ลติภัณฑย์าอริโิทรโพเอตนิใด ๆ ไม่ควรไดรั้บอีเพรกซ ์
หรือยาอริโิทรโพเอตนิตัวอื่น ๆ (ดูหัวขอ้ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง - ภาวะไขกระดูกไม่สรา้งเม็ดเลือด
แดง) 
 
หา้มใชใ้นผูป่้วยความดันโลหติสงูทีค่วบคมุไมไ่ด ้
หา้มใชใ้นผูท้ีแ่พย้าอโิพเอตนิ แอลฟ่า หรอื สว่นประกอบของตาํรับยา  
ควรปฏิบัติตามขอ้หา้มใชท้ั ้งหมดที่เกี่ยวขอ้งกับโปรแกรมการบริจาคเลือดใหต้นเองก่อนผ่าตัด 
(autologous blood predonation programs) ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์
หา้มใชอ้เีพรกซใ์นผูป่้วยทีจ่ะตอ้งเขา้รับการผ่าตัดใหญ่ทีก่ระดูก ทีไ่ม่ไดม้กีารเก็บเลอืดของตนเองไวใ้ช ้
ล่วงหนา้มา  ในผูป่้วยทีเ่ป็นโรครุนแรงเกีย่วกับหลอดเลอืดหัวใจ (coronary) หลอดเลอืดแดงสว่นปลาย 
(peripheral arterial) โรคเกีย่วกับหลอดเลือด carotid (carotid vascular disease) หรือโรคเกีย่วกับ
หลอดเลอืดสมอง (cerebral vascular disease) รวมทัง้ผูป่้วยทีเ่พิง่มภีาวะกลา้มเน้ือหัวใจตายเหตุขาด
เลอืด (myocardial infarction) หรอืโรคหลอดเลอืดสมอง (cerebral vascular accident) มากอ่นหนา้น้ี 
หา้มใชใ้นผูป่้วยทีเ่ขา้รับการผ่าตัดทีม่เีหตุผลใดก็ตามทีทํ่าใหไ้ม่สามารถไดรั้บการป้องกันดว้ยการใชย้า
ตา้นกระบวนการแข็งตัวของเลอืด (antithrombotic prophylaxis) ไดอ้ยา่งเพยีงพอ 
 

คําเตอืนและขอ้ควรระวงั 
ความดนัโลหติสงู 
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ผูป่้วยทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์ทุกรายควรไดรั้บการตดิตามและควบคุมความดันโลหติอย่างใกลช้ดิ ควรใชอ้เีพ
รกซ์ ดว้ยความระมัดระวังถา้ผูป่้วยมีความดันโลหติสูงที่ไม่ไดรั้บการรักษา ไม่ไดรั้บการรักษาอย่าง
เพยีงพอ หรอืควบคมุความดันโลหติไดไ้มด่ ี 
อาจจําเป็นตอ้งเริม่ใหย้าลดความดันโลหติหรอืเพิม่ขนาดของยาลดความดันโลหติระหวา่งทีรั่กษาดว้ยอี
เพรกซ ์ถา้ภาวะความดันโลหติสงูทีเ่กดิไมส่ามารถควบคมุได ้ใหห้ยดุการรักษาดว้ยอเีพรกซ ์
ภาวะวกิฤตความดนัโลหติสงู (hypertensive crisis) ทีม่อีาการทางสมอง (encephalopathy) และอาการ
ชกัซึง่ตอ้งพบแพทยท์ันทแีละไดรั้บการดแูลทางการแพทยแ์บบเขม้งวด ทีเ่กดิขึน้ในระหวา่งทีใ่ชอ้เีพรกซ ์
ในผูป่้วยทีก่อ่นหนา้น้ีเคยมคีวามดันโลหติปกตหิรอืตํ่า ควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษต่ออาการปวดศรีษะ
คลา้ยไมเกรนทีเ่กดิแบบเฉียบพลันทีม่อีาการปวดหัวแบบเจ็บแปลบ (sudden stabbing migraine-like 
headaches) เพราะอาจเป็นสัญญาณเตือนของภาวะวกิฤตความดันโลหติสูง (ดูหัวขอ้ อาการไม่พงึ
ประสงค)์ 
 
ภาวะไขกระดกูไมส่รา้งเม็ดเลอืดแดง (Pure Red Cell Aplasia) 
ภาวะไขกระดกูไมส่รา้งเม็ดเลอืดแดงทีเ่กดิผา่นแอนตบิอดี ้(Antibody-mediated pure red cell aplasia 
(PRCA)) พบรายงานการเกดิหลังจากใหย้าอโีพเอตนิ (Epoetin)  
 
มรีายงานการเกดิภาวะดังกล่าวนอ้ยมากเช่นกันในผูป่้วยโรคไวรัสตับอักเสบซทีี่รักษาดว้ย ยาอนิเตอร์
เฟอรอน และไรบาไวริน เมื่อไดรั้บยากระตุน้กระบวนการสรา้งเม็ดเลือดแดง (Erythropoiesis-
stimulating agents, ESAs) ควบคู่ไปดว้ย ทัง้น้ี ESAs ไม่ไดรั้บการอนุมัตใิหใ้ชรั้กษาภาวะโลหติจางที่
เกีย่วขอ้งกับโรคไวรัสตับอักเสบซ ี 
 
ในผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รังทีใ่ชย้าแลว้เกดิการสญูเสยีประสทิธผิลของยาทันท ีโดยสังเกตจากการลดลง
ของปรมิาณฮโีมโกลบนิ (1 ถงึ 2 กรัมต่อเดซลิติรต่อเดอืน) ร่วมกับการตอ้งการการถ่ายเลอืดเพิม่ขึน้ 
ผูป่้วยเหล่าน้ีควรไดรั้บตรวจนับเรตคิวิโลไซต ์และตรวจสอบถงึสาเหตุทั่วไปอืน่ ๆ ที่ทําใหเ้กดิการไม่
ตอบสนองตอ่ยา (เชน่ การขาดธาตเุหล็ก โฟเลต หรอืวติามนิบ ี12  พษิจากอะลมูเินียม  การตดิเชือ้หรอื
การอักเสบ  การเสยีเลอืด  การแตกของเม็ดเลอืดแดง  และ ภาวะไขกระดูกเกดิพังผดืจากจุดเริม่ตน้ใด 
ๆ) หากการตรวจนับเรตคิวิโลไซตท์ีถ่กูปรับคา่สําหรับภาวะโลหติจาง (กลา่วคอื reticulocyte “index”) มี
ค่านอ้ย (นอ้ยกว่า 20,000 ต่อลูกบาศก์มลิลเิมตร หรือนอ้ยกว่า 20,000 ต่อไมโครลติร หรือตํ่ากว่า 
0.5%) โดยมรีะดับเกล็ดเลอืดและเม็ดเลอืดขาวปกต ิและถา้ไมพ่บสาเหตอุืน่ ๆ ทีใ่ชย้าแลว้ไมไ่ดผ้ล ควร
ทําการตรวจ anti-erythropoietin antibodies และตรวจไขกระดกูเพือ่วนิจิฉัยการเกดิ PRCA  
 
ถา้สงสัยวา่ PRCA น้ีเกดิจาก anti-erythropoietin antibodies ควรหยุดการใหย้าอเีพรกซท์ันท ีและไม่
ควรใชย้ากลุ่ม ESA ตัวอื่น เพราะมคีวามเสีย่งต่อการเกดิปฏกิริยิาขา้มกัน อาจพจิารณาใหก้ารรักษาที่
เหมาะสมแกผู่ป่้วยเมือ่มขีอ้บง่ชี ้เชน่ การใหเ้ลอืด 
 
ขอ้ควรระวงัโดยท ัว่ไป 
ควรใชย้าอเีพรกซด์ว้ยความระมัดระวัง ในผูป่้วยโรคลมชัก ผูป่้วยที่มีประวัตเิคยชักมาก่อน หรือมีโรค
ประจําตัวที่เสีย่งต่อการชัก เช่น การตดิเชือ้ในระบบประสาทส่วนกลาง และโรคมะเร็งที่กระจายมายัง
สมอง  
ควรใชย้าอเีพรกซด์ว้ยความระมัดระวัง ในผูป่้วยตับวายเรือ้รัง เน่ืองจากยังไม่มขีอ้มูลดา้นความปลอดภัย
ของอเีพรกซใ์นผูป่้วยทีม่กีารทํางานของตับผดิปกต ิการใชอ้เีพรกซใ์นผูป่้วยกลุ่มดังกล่าวอาจเพิม่การ
สรา้งเม็ดเลอืดแดงมากขึน้กวา่ปกต ิเน่ืองจากเมแทบอลซิมึของยาทีล่ดลง 
พบอุบัตกิารณ์การเกดิภาวะลิม่เลือดอุดตัน (thrombotic vascular events, TVEs) เพิม่ขึน้ในผูป่้วยที่
ไดรั้บ ESAs (ดหูัวขอ้ อาการไมพ่งึประสงค)์ ซึง่รวมถงึการเกดิลิม่เลอืดในหลอดเลอืดดําและหลอดเลอืด
แดง และภาวะสิง่หลุดอดุหลอดเลอืด (embolism) (โดยบางรายอาจถงึแกช่วีติ) เชน่ ภาวะหลอดเลอืด

Puthwattana, Pornnaphat [JACTH]
Revise to พังผืด
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ดําส่วนลึกมีลิ่มเลือด (deep vein thrombosis)  ภาวะสิ่งหลุดอุดหลอดเลือดที่ปอด (pulmonary 
emboli)  ภาวะหลอดเลอืดทีจ่อตามลีิม่เลอืด (retinal thrombosis)  และภาวะกลา้มเน้ือหัวใจตายเหตุ
ขาดเลือด  (myocardial infarction)  นอกจาก น้ี  ยังมีรายงานการเกิดโรคหลอดเลือดสมอง 
(cerebrovascular accidents) (ไดแ้ก่ ภาวะสมองตายเหตุขาดเลือด (cerebral infarction)  ภาวะ
เลอืดออกในสมอง (cerebral haemorrhage)  และ ภาวะสมองขาดเลอืดชัว่คราว (transient ischemic 
attacks)) 
  
ความเสีย่งของการเกดิภาวะ VTEs ควรไดรั้บการประเมนิถงึผลดแีละผลเสยีทีจ่ะไดรั้บจากการใชอ้เีพรกซ ์
อยา่งรอบคอบ โดยเฉพาะในผูป่้วยทีม่ปัีจจัยเสีย่งของการเกดิภาวะ TVEs อยูแ่ลว้ 
ในผูป่้วยทุกราย ควรตดิตามความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิอย่างใกลช้ดิ เน่ืองจากมคีวามเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้
ของการเกดิภาวะลิม่เลอืด (thromboembolic events) และผลลัพธข์องการเกดิภาวะลิม่เลอืดทีอ่าจถงึ
แกช่วีติ เมือ่ผูป่้วยไดรั้บการรักษาในขณะทีค่วามเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิมากเกนิกวา่ชว่งทีก่ําหนดสาํหรับ
ขอ้บง่ใชนั้น้ ๆ 
ยังไมม่กีารศกึษาความปลอดภัยและประสทิธผิลของยาอเีพรกซ ์ในการรักษาผูป่้วยทีม่โีรคเกีย่วกับเลอืด 
(hematologic diseases) (เช่น ภาวะโลหติจางเหตุเลอืดสลาย (hemolytic anemia)  โรค sickle cell 
anemia  โรคธาลัสซเีมยี) 
เมือ่ใช ้อเีพรกซ ์อาจพบจํานวนของเกล็ดเลอืดเพิม่ขึน้ซึง่มคีวามสัมพันธใ์นระดับปานกลางกับขนาดของ
ยาอเีพรกซท์ีใ่ห ้แต่ปรมิาณยังอยู่ในชว่งคา่ปกต ิและจะลดลงเองขณะทีใ่หก้ารรักษาต่อไป นอกจากน้ี มี
รายงานภาวะเกล็ดเลือดเกนิ (thrombocythemia) สูงกว่าค่าปกต  ิควรตรวจระดับเกล็ดเลือดอย่าง
สม่ําเสมอในชว่ง 8 สปัดาหแ์รกของการรักษา 
สาเหตุอืน่ของโลหติจาง (การขาดธาตุเหล็ก โฟเลต หรอืวติามนิบ ี12  พษิจากอะลูมเินียม การตดิเชือ้
หรอืการอักเสบ  การเสยีเลอืด  ภาวะเม็ดเลอืดแดงแตก  และ ภาวะไขกระดกูเกดิพังผดืจากจุดเริม่ตน้ใด 
ๆ) ควรทําการประเมนิและใหก้ารรักษากอ่นทีจ่ะเริม่ใหอ้เีพรกซ ์และกอ่นทีต่ัดสนิใจจะเพิม่ขนาดยา สว่น
ใหญ่แลว้ระดับ ferritin จะค่อย ๆ ลดลงเมือ่คา่ packed cell volume (PCV) เพิม่ขึน้ เพือ่ใหม่ั้นใจวา่เกดิ
การตอบสนองสงูสดุตอ่อเีพรกซ ์ผูป่้วยควรมรีะดับธาตุเหล็กสะสมทีเ่พยีงพอและ พจิารณาใหผ้ลติภัณฑ์
เสรมิธาตเุหล็กดว้ยเมือ่จําเป็น ดังน้ี: 

• สําหรับผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รัง แนะนําใหผ้ลติภัณฑเ์สรมิธาตุเหล็ก ถา้ระดับ ferritin ในซรัีม ตํ่ากวา่ 
100 นาโนกรัมตอ่มลิลลิติร (ขนาดของ elemental iron ชนดิรับประทาน 200-300 มลิลกิรัมตอ่วันใน
ผูใ้หญ ่และ 100-200 มลิลกิรัมตอ่วันในเด็ก) 

• สําหรับผูป่้วยมะเร็ง แนะนําใหผ้ลติภัณฑเ์สรมิธาตุเหล็ก ถา้ระดับ transferrin saturation ตํ่ากว่า 
20% (ขนาดของ elemental iron ชนดิรับประทาน 200-300 มลิลกิรัมตอ่วัน)  

• สําหรับผูป่้วยทีว่างแผนจะบรจิาคเลอืดใหต้นเองก่อนผ่าตัด (autologous predonation program) 
ควรใหผ้ลติภัณฑเ์สรมิธาตเุหล็ก (ขนาดของ elemental iron ชนดิรับประทาน 200 มลิลกิรัมตอ่วัน) 
โดยเริม่ใหห้ลายสปัดาหก์อ่นทีจ่ะบรจิาคเลอืดใหต้นเองเพือ่ใหม้รีะดับธาตเุหล็กสะสมทีส่งูพอกอ่นที่
จะเริม่อเีพรกซ ์และใหต้อ่เน่ืองตลอดชว่งทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์ 

• สําหรับผูป่้วยที่มีกําหนดการผ่าตัดใหญ่ที่กระดูก (major elective orthopedic surgery) ควรให ้
ผลติภัณฑเ์สรมิธาตเุหล็ก (ขนาดของ elemental iron ชนดิรับประทาน 200 มลิลกิรัมตอ่วัน) ตลอด
ช่วงทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์ถา้เป็นไปไดค้วรพจิารณาใหผ้ลติภัณฑเ์สรมิธาตุเหล็กตัง้แตก่อ่นทีจ่ะเริม่อเีพ
รกซ ์เพือ่ใหม้รีะดับธาตเุหล็กสะสมทีเ่พยีงพอ 
 

พบอาการเริม่แรกและการกําเรบิของโรคพอรฟี์เรีย (porphyria) ไดน้อ้ยมาก ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์
อยา่งไรก็ตาม ควรใชอ้เีพรกซอ์ยา่งระมัดระวังในผูป่้วยทีเ่ป็นโรคพอรฟี์เรยี  
การเกดิตุ่มพองและปฏกิริิยาการหลุดลอกเป็นแผ่นของผิวหนัง รวมถงึลักษณะผิวหนังแดงหลายรูป 
(erythema multiforme) และกลุ่มอาการสตเีวนสจ์อหน์สัน/การตายแยกสลายของหนังกําพรา้เหตุพษิ 
(Stevens-Johnson Syndrome (SJS)/toxic epidermal necrolysis (TEN)) ไดม้กีารรายงานในผูป่้วยที่
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ไดรั้บการรักษาดว้ยอเีพรกซจํ์านวนนอ้ยราย ใหห้ยดุการรักษาดว้ยอเีพรกซท์ันท ีถา้สงสยัวา่เกดิปฏกิริยิา
รุนแรงทางผวิหนัง เชน่ SJS/TEN 
ปลอกเข็มของกระบอกฉีดยาอเีพรกซม์สีว่นประกอบของยางแหง้ธรรมชาต ิ(อนุพันธข์องลาเท็กซ)์ ซึง่
อาจทําใหเ้กดิปฏกิริยิาแพใ้นผูท้ีไ่วตอ่ลาเท็กซ ์
ยากลุ่มกระตุน้การสรา้งเม็ดเลอืดแดง (Erythropoiesis-stimulating agents, ESAs) ไม่จําเป็นวา่จะตอ้ง
เท่าเทยีมกัน ดังนัน้ จงึควรใหค้วามสําคัญว่าการเปลีย่นยาจาก ESA ตัวหนึ่งไปใช ้ESA อกีตัวหนึ่งควร
ไดรั้บการยนิยอมจากแพทยท์ีใ่หก้ารรักษาเทา่นัน้ 
 
การใชย้าในผูส้งูอาย ุ
จากการศกึษาวจัิยทางคลนิกิจํานวน 5 การศกึษา มผีูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมจํานวน 1,051 ราย ทีศ่กึษาการใชอ้ี
เพรกซ ์เพื่อลดการไดรั้บถ่ายเลอืดจากบุคคลอืน่ (allogenic blood transfusion) ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการ
ผ่าตัดจํานวน 745 รายซึง่ไดรั้บอเีพรกซ ์และผูป่้วยจํานวน 306 รายไดรั้บยาหลอก ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บอเีพ
รกซ ์จํานวน 745 ราย มีผูท้ี่อายุมากกว่าหรือเท่ากับ 65 ปีจํานวน 432 ราย (58%) ขณะที่ผูท้ี่มีอายุ
เท่ากับหรือมากกว่า 75 ปีมีจํานวน 175 ราย (23%) ไม่พบความแตกต่างของความปลอดภัยและ
ประสทิธภิาพของการใชย้าในผูส้งูอายกุับผูป่้วยกลุม่ทีม่อีายนุอ้ยกวา่ ขนาดของการใหอ้เีพรกซท์ีต่อ้งการ
ในผูป่้วยทัง้สองกลุ่มเหมอืนกันใน 4 การศกึษาทีใ่หย้าสปัดาหล์ะ 3 ครัง้ โดยจํานวนผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมการ
ศกึษาวจัิยโดยใชแ้ผนการใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ นัน้ไมเ่พยีงพอทีจ่ะบอกไดว้า่ผูป่้วยทัง้สองกลุม่ตอ้งการ
ใชย้าในขนาดทีแ่ตกตา่งกันหรอืไม ่
ผูป่้วยทีเ่ขา้ร่วมการศกึษาวจัิยทางคลนิกิจํานวน 3 การศกึษา โดยเป็นผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รังทีต่อ้งไดรั้บ
การลา้งไตทัง้หมดจํานวน 882 ราย มผีูป่้วยจํานวน 757 รายไดรั้บอเีพรกซ ์และจํานวน 125 รายไดรั้บยา
หลอก จากผูป่้วยทีไ่ดรั้บ อเีพรกซ ์จํานวน 757 รายมผีูป่้วยจํานวน 361 ราย (47%) มอีายุเท่ากับหรอื
มากกว่า 65 ปี ในขณะทีผู่ป่้วยจํานวน 100 ราย (13%) มอีายุเท่ากับหรือมากกว่า 75 ปี ไม่พบความ
แตกต่างระหวา่งความปลอดภัยและประสทิธภิาพของยาระหวา่งกลุ่มผูป่้วยสงูอายุและผูป่้วยกลุม่ทีม่อีายุ
นอ้ยกว่า การเลือกใชข้นาดยาและปรับขนาดยาในกลุ่มผูป่้วยสูงอายุควรพจิารณาเป็นรายๆ ในแต่ละ
บคุคลเพือ่ใหช้ว่งความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิเป็นไปตามทีต่อ้งการ (ดหูัวขอ้ ขนาดและวธิกีารบรหิารยา)   
จํานวนผูป่้วยทีม่อีายุเท่ากับหรือมากกว่า 65 ปีทีเ่ขา้ร่วมการศกึษาวจัิยเพื่อรักษาภาวะโลหติจางทีเ่กดิ
จากโรคไตวายเรื้อรังระยะกอ่นทีจ่ะไดรั้บการลา้งไตดว้ยเครื่องไตเทยีม การรักษาโรคมะเร็งโดยยาเคมี
บําบัด และการใชย้าซโิดวูดนี ในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอว ียังมีจํานวนไม่เพียงพอทีจ่ะบอกไดว้่าผูป่้วย
สงูอายมุกีารตอบสนองตอ่ยาแตกตา่งจากผูป่้วยทีม่อีายนุอ้ยกวา่หรอืไม ่
 
ผ ูป่้วยไตวาย 
การรักษาภาวะโลหติจางทีแ่สดงอาการ (symptomatic anemia) ในผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รังในผูใ้หญแ่ละ
เด็ก: 
ผูป่้วยไตวายเรื้อรังทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์ควรไดรั้บการตดิตามระดับฮโีมโกลบนิอย่างสม่ําเสมอจนกระทั่งถงึ
ระดับทีต่อ้งการ และตรวจเป็นระยะหลังจากนัน้ 
 
การเพิม่ขึน้ของฮโีมโกลบนิในผูป่้วยไตวายเรือ้รังควรมคีา่ประมาณ 1 กรัมตอ่เดซลิติร (0.62 มลิลโิมลตอ่
ลติร) ตอ่เดอืน และไมค่วรมากกวา่ 2 กรัมตอ่เดซลิติร (1.2 มลิลโิมลตอ่ลติร) ตอ่เดอืน เพือ่ทีจ่ะลดความ
เสีย่งของการเกดิภาวะความดันโลหติสงู ควรลดขนาดยาลงเมือ่ระดับฮโีมโกลบนิเพิม่ขึน้ถงึ 12 กรัมต่อ
เดซลิติร 
ในผูป่้วยไตวายเรื้อรัง ควรรักษาระดับฮีโมโกลบนิไม่ใหสู้งเกนิขีดจํากัดบนของช่วงความเขม้ขน้ของ
ฮโีมโกลบนิทีแ่นะนําไวใ้นหัวขอ้ ขนาดและวธิกีารบรหิารยา ซึง่ระดับฮโีมโกลบนิเป้าหมายที ่13 กรัมตอ่
เดซลิติรหรอืมากกวา่ อาจจะสัมพันธก์ับความเสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ของการเกดิโรคระบบเลอืดและหัวใจรวมทัง้
การเสยีชวีติ 
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ผูป่้วยบางรายทีม่กีารขยายชว่งเวลาระหว่างการใหอ้เีพรกซ ์(นานกว่า 1 สัปดาหต์อ่ครัง้) อาจไม่สามารถ
รักษาระดับฮโีมโกลบนิไดเ้พยีงพอ (ดูหัวขอ้ คุณสมบัตทิางเภสชัวทิยา, คุณสมบัตทิางเภสชัพลศาสตร)์ 
และอาจตอ้งเพิม่ขนาดยาอเีพรกซ ์ควรมกีารตดิตามระดับฮโีมโกลบนิอยา่งสม่ําเสมอ 
ผูป่้วยไตวายเรือ้รังทีม่กีารตอบสนองของฮโีมโกลบนิไมเ่พยีงพอตอ่การรักษาดว้ย ESA อาจมคีวามเสีย่ง
ตอ่การเกดิโรคหลอดเลอืดหัวใจและมอีัตราการตายมากกวา่ผูป่้วยรายอืน่ๆ 
จากขอ้มูลทีม่อียู่ในขณะน้ี พบว่าการใหอ้เีพรกซ ์ในผูป่้วยไตวายเรือ้รังระยะสดุทา้ยทียั่งไม่ไดรั้บการลา้ง
ไตดว้ยเครือ่งไตเทยีม นัน้จะไมทํ่าใหอ้ัตราการเสือ่มของไตเร็วขึน้ 
ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครื่องไตเทยีมพบการเกดิลิม่เลอืดทีท่่อลา้งไต (shunt thromboses) ได ้
โดยเฉพาะในรายที่มีแนวโนม้ของภาวะความดันโลหติตํ่าหรือผูท้ี่มีภาวะแทรกซอ้นของสายลา้งไต 
arteriovenous fistula (เช่น การตีบ (stenoses) หรือหลอดเลือดโป่งพอง (aneurisms)) ในผูป่้วย
เหล่าน้ีแนะนําใหป้้องกันการเกดิลิม่เลอืด (thrombosis prophylaxis) ดว้ยการใหย้า เชน่ อะเซทลิซาลิ
ไซลกิแอซดิ (acetylsalicylic acid) และการทํา shunt revision ตัง้แตแ่รก  
พบภาวะโพแทสเซยีมสงูไดใ้นผูป่้วยบางรายแตยั่งไม่ทราบสาเหตทุีแ่น่ชัด ผูป่้วยไตวายเรือ้รังควรไดรั้บ
การตดิตามระดับอเิล็กโทรไลตใ์นซรัีมเป็นระยะ ถา้ระดับโพแทสเซยีมสงูขึน้ นอกจากการรักษาเพือ่ลด
ระดับโพแทสเซยีมแลว้ ควรพจิารณาหยดุอเีพรกซ ์จนกวา่ระดับโพแทสเซยีมจะกลับมาเป็นปกต ิ
ผูป่้วยที่ไดรั้บการลา้งไตดว้ยเครื่องไตเทียมและไดรั้บยาอีเพรกซ์ จะมีการเพิ่มของค่า packed cell 
volume ซึง่ทําใหต้อ้งเพิ่มขนาดยาเฮพาริน ระหว่างการลา้งไต ถา้กระบวนการ heparinization ไม่
เพยีงพออาจทําใหร้ะบบทีใ่ชส้ําหรับการลา้งไต (dialysis system) เกดิการอดุตันได ้
ผูป่้วยไตวายเรื้อรังเพศหญงิบางรายจะเริม่กลับมามีประจําเดอืนหลังจากไดรั้บการรักษาดว้ยอเีพรกซ ์ 
ควรพจิารณาถงึความเป็นไปไดข้องการตัง้ครรภแ์ละประเมนิความจําเป็นในการคมุกําเนดิ 
 
ผ ูป่้วยโรคมะเร ็ง 
ผูป่้วยโรคมะเร็งที่ไดรั้บอีเพรกซ์ ควรไดรั้บการตรวจวัดระดับฮีโมโกลบนิอย่างสม่ําเสมอจนกระทั่ง
ฮโีมโกลบนิมรีะดับคงทีต่ามเป้าหมายทีต่อ้งการ และควรตรวจเป็นระยะ ๆ 
ESAs เป็นโกรทแฟกเตอรท์ีม่หีนา้ทีห่ลักในการกระตุน้การผลติเม็ดเลอืดแดง บนผวิเซลลม์ะเร็งหลาย
ชนดิอาจพบตัวรับของอริโิทรโพเอตนิ ได ้การใช ้ESAs อาจมผีลกระตุน้การเจรญิเตบิโตของเซลลม์ะเร็ง
ไดเ้ชน่เดยีวกับการใชโ้กรทแฟกเตอรท์กุชนดิ 
การศกึษาทางคลนิกิทีม่กีารควบคมุ การใชอ้เีพรกซ ์และ ESAs ชนดิอืน่ ๆ แสดงใหเ้ห็นวา่: 

• ผูป่้วยโรคมะเร็งศรีษะและลําคอระยะลกุลาม (advanced head and neck cancer) ทีไ่ดรั้บรังสรัีกษา
เมือ่ไดรั้บ ESAs จนกระทั่งระดับความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิ สงูกวา่ 14 กรัมต่อเดซลิติร (8.7 มลิลิ
โมลตอ่ลติร) จะมกีารควบคมุของมะเร็งเฉพาะที ่(locoregional control) ลดลง 

• ผูป่้วยมะเร็งเตา้นมระยะแพร่กระจาย (metastatic breast cancer) ทีไ่ดรั้บเคมบีําบดั เมือ่ไดรั้บ ESAs 
จนมรีะดับความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิ 12-14 กรัมตอ่เดซลิติร (7.5-8.7 มลิลโิมลตอ่ลติร) จะมอีัตรา
การอยู่รอด (overall survival) ที่สัน้ลงและมีการเสยีชวีติเพิม่ขึน้เน่ืองจากเกดิ ลุกลามของโรคที่
เวลา 4 เดอืน 

• ESA ตัวอื่น (ดาบีโพเอตนิ แอลฟ่า) จะเพิม่ความเสีย่งต่อการเสยีชวีติ เมื่อใหย้าจนกระทั่งมรีะดับ
ความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิอยู่ที ่12 กรัมต่อเดซลิติร (7.5 มลิลโิมลต่อลติร) ในผูป่้วยโรคมะเร็ง
ระยะลุกลามที่มีอาการกําเริบ (active malignant disease) ที่ไม่ไดรั้บรังสีรักษาหรือเคมีบําบัด  
ESAs ไมม่ขีอ้บง่ใชใ้นผูป่้วยกลุม่น้ี 

 
จากสิง่ทีไ่ดก้ล่าวไปขา้งตน้ การตัดสนิใจใหก้ารรักษาดว้ย recombinant erythropoietin ควรไดรั้บการ
ประเมนิถงึขอ้ดแีละความเสีย่งในผูป่้วยแตล่ะราย โดยตัดสนิใจร่วมกบัผูป่้วย ปัจจัยทีค่วรคํานงึถงึ ไดแ้ก:่ 
ชนิดของมะเร็งและระยะของโรค; ระดับความรุนแรงของภาวะโลหติจาง; อายุขัย; สภาพแวดลอ้มของ
ผูป่้วย; และความตอ้งการของผูป่้วยเอง (ดูหัวขอ้ คุณสมบัตทิางเภสัชวทิยา, คุณสมบัตทิางเภสัช
พลศาสตร)์ 
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ในผูป่้วยโรคมะเร็งทีไ่ดรั้บเคมบีําบัด การใชย้า ESA จะใหผ้ลกระตุน้การสรา้งเม็ดเลอืดแดงทีช่า้ โดย
ใหผ้ลหลังจากเวลาผา่นไปประมาณ 2-3 สปัดาห ์จนเห็นลักษณะของเม็ดเลอืดแดงทีถ่กูเหน่ียวนําอริโิทร
โพเอตนิ ซึง่เป็นตัวพจิารณาถงึความเหมาะสมในการใหก้ารรักษาดว้ยอเีพรกซ ์(โดยเฉพาะผูป่้วยที่มี
ความเสีย่งตอ่การรักษาโดยการใหเ้ลอืด) 
 
ผ ูป่้วยทีต่ดิเช ื�อเอชไอว ี
ถา้ผูป่้วยที่ตดิเชือ้เอชไอวี ใชอ้ีเพรกซ์ ไม่ไดผ้ล หรือไม่เกดิการตอบสนอง ควรหาสาเหตุอืน่ๆ ดว้ย 
รวมทัง้ควรพจิารณาวา่เป็นภาวะโลหติจางทีเ่กดิจากการขาดธาตเุหล็กหรอืไม ่
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีเ่ตรยีมเก็บเลอืดตนเองไวก้อ่นผา่ตดั (autologous pre-donation program) 
ผูป่้วยกลุ่มน้ีทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์ควรไดรั้บการดูแลตามทีร่ะบุไวใ้นหัวขอ้คําเตอืนและขอ้ควรระวังพเิศษที่
เกีย่วขอ้งกับการเก็บเลอืดตนเองไวก้อ่นผ่าตัด โดยเฉพาะอย่างยิง่ การใหส้ารน้ําเพือ่ชดเชยปรมิาตรแก่
ผูป่้วยทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์
 
ผ ู ้ป่ วยผ ู ้ใหญ ่ที่เข ้าร บัก าร ผ ่าต ดัแต ่ไม ่ได ้เต ร ียม เก็บ เล ือดตนเองไว ้ก ่อนผ ่าต ดั  (w ithout 
autologous blood donation) 
กอ่นการผา่ตัดควรมกีารจัดการกับเลอืดตามหลักของ good blood management practice 
ในผู ป่้วยที่มีกําหนดการเขา้รับการผ่าตัดใหญ่ที่กระดูก ควรไดรั้บการป้องกันการเกิดลิ่มเลือด 
(antithrombotic prophylaxis) อย่างเพียงพอ เพราะภาวะที่เกี่ยวกับลิ่มเลือดและหลอดเลือด 
(thrombotic and vascular events) อาจเกดิขึน้ไดใ้นผูป่้วยทีไ่ดรั้บการผ่าตัด โดยเฉพาะอย่างยิง่ ใน
ผูป่้วยทีเ่ป็นโรคหลอดเลอืดหัวใจอยู่กอ่นแลว้ นอกจากน้ี ตอ้งระมัดระวังเป็นพเิศษสําหรับผูป่้วยทีม่คีวาม
เป็นไปไดท้ีจ่ะเกดิ DVTs ยิง่ไปกวา่นัน้ ผูป่้วยทีม่คีา่ฮโีมโกลบนิทีก่อ่นรักษา มากกวา่ 13 กรัมตอ่เดซลิติร 
(8.1 มิลลิโมลต่อลิตร )  ที่ ได รั้บการ รักษาด ว้ยอีเพรกซ์ อาจเพิ่มความเสี่ย งของการเกิด 
thrombotic/vascular events หลังจากผา่ตัด ดังนัน้ จงึไมค่วรใชอ้เีพรกซ ์ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการผา่ตัดทีม่ี
คา่ฮโีมโกลบนิทีก่อ่นรักษา มากกวา่ 13 กรัมตอ่เดซลิติร (8.1 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
ไม่แนะนําใหใ้ช ้อเีพรกซ ์ในผูป่้วยทีจ่ะเขา้รับการผ่าตัดทีม่คี่าฮโีมโกลบนิทีก่อ่นรักษา มากกว่า 13 กรัม
ตอ่เดซลิติร (8.1 มลิลโิมลตอ่ลติร) 
 

อนัตรกริยิา 
ยังไมม่หีลักฐานทีแ่สดงวา่การรักษาดว้ยอเีพรกซ ์จะทําใหเ้มแทบอลซิมึของยาอืน่เปลีย่นแปลงไป ยาทีม่ี
ผลลดการสรา้งเม็ดเลอืดแดงอาจจะมผีลทําใหล้ดการตอบสนองตอ่อเีพรกซ ์ 
เน่ืองจากยาไซโคลสปอรนิ จับกับเม็ดเลอืดแดงได ้จงึอาจเกดิอันตรกริยิาระหว่างยาได ้ถา้มกีารใหอ้เีพ
รกซ ์ร่วมกับไซโคลสปอรนิ ควรมกีารตรวจวัดระดับยาไซโคลสปอรนิในเลอืด และพจิารณาปรับขนาดยา
ไซโคลสปอรนิเมือ่ระดับฮมีาโทครติเพิม่สงูขึน้ 
ไม่มีหลักฐานระบุถึงอันตรกิริยาระหว่าง อีเพรกซ์ กับ G-CSF หรือ GM-CSF ที่เกี่ยวเน่ืองกับการ
เปลีย่นแปลงของระบบเลอืดหรอืการเพิม่จํานวนของเซลลเ์น้ืองอกเมือ่ศกึษาจากการตัดเน้ือเยือ่ตัวอยา่ง
ไปตรวจในหลอดทดลอง (in vitro)  
 
ผลของอีเพรกซ์ อาจเพิ่มขึ้นโดยการกระตุน้ของ hematinic agent กรณีที่ใหพ้รอ้มกัน เช่น เฟอร์
รัสซลัเฟต เมือ่อยูใ่นภาวะขาดสารดังกลา่ว  
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ในผูป่้วยโรคมะเร็งเตา้นมระยะลุกลาม การฉีดอเีพรกซ ์เขา้ใตผ้วิหนังในขนาด 40,000 IU ต่อมลิลลิติร 
ร่วมกับการใหท้ราสทุซูแมบ (ขนาด 6 มลิลกิรัมต่อกโิลกรัม) ไม่มผีลต่อเภสัชจลนศาสตรข์องทราสทุ
ซแูมบ 
   

การต ัง้ครรภ ์การใหน้มบตุรและภาวะเจรญิพนัธุ ์
การต ัง้ครรภ ์
จากการศกึษาในสัตวท์ดลองแสดงใหเ้ห็นว่าการใชอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ในขนาดยาสูงประมาณ 20 เท่า
ของขนาดยาต่อสัปดาหท์ี่แนะนําใหใ้ชใ้นมนุษย ์มีผลลดน้ําหนักของตัวอ่อนในครรภ์ ทําใหก้ารสรา้ง
กระดกู (ossification) ชา้ลง และเพิม่การเสยีชวีติของตัวออ่น การเปลีย่นแปลงน้ีอาจเป็นสาเหตทุุตยิภูมิ
จากอัตราการเพิม่ของน้ําหนักของตัวแมท่ีล่ดลงได ้
ยังไมม่กีารศกึษาอยา่งเพยีงพอและมกีารควบคมุอยา่งดใีนสตรมีคีรรภ ์
ควรพจิารณาใชอ้เีพรกซ ์ในระหว่างการตัง้ครรภเ์ฉพาะในกรณีทีพ่จิารณาแลว้ว่าจะไดรั้บประโยชน์จาก
การรักษามากกว่าความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ต่อทารกในครรภ ์(ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทีไ่ม่ใชท่างคลนิิก, พษิต่อ
ระบบสบืพันธุ)์ 
 
การใหน้มบตุร 
อริโิทรโพเอตนิสามารถตรวจพบไดใ้นน้ํานมแม่ อย่างไรก็ตาม ยังไม่ทราบว่า อีเพรกซ ์กระจายตัวใน
น้ํานมแมห่รอืไม ่จงึควรใชย้าอเีพรกซอ์ยา่งระมัดระวังในสตรรีะยะใหน้มบตุร  
ไม่แนะนําใหใ้ชอ้เีพรกซ ์ในสตรมีคีรรภห์รอืสตรรีะยะใหน้มบุตรทีต่อ้งการเตรยีมเก็บเลอืดตนเองไวก้่อน
ผา่ตัด 
 
ภาวะเจรญิพนัธุ ์
ยังไม่มกีารศกึษาผลของอเีพรกซ ์ต่อภาวะเจรญิพันธุข์องมนุษย ์(ดูหัวขอ้ ขอ้มูลทีไ่ม่ใชท่างคลนิกิ, พษิ
ตอ่ระบบสบืพันธุ)์ 
 

ผลตอ่ความสามารถในการขบัขีแ่ละการทํางานกบัเครือ่งจกัร 
ยังไมม่กีารศกึษาถงึผลของอเีพรกซ ์ตอ่ความสามารถในการขับขีแ่ละการทํางานกับเครือ่งจักร 
 

อาการไมพ่งึประสงค ์
เน้ือหาตลอดสว่นน้ีเป็นการรายงานอาการไมพ่งึประสงค ์อาการไมพ่งึประสงคค์อืเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์
ทีถ่กูพจิารณาวา่มคีวามสมัพันธอ์ยา่งมเีหตผุลกับการใชอ้เีพรกซ ์ จากการประเมนิอยา่งครอบคลมุของ
ขอ้มลูเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีม่อียู ่ แตยั่งไมส่ามารถระบถุงึความสมัพันธเ์ชงิสาเหตใุนผูป่้วยแตล่ะ
รายไดอ้ยา่งน่าเชือ่ถอืวา่เป็นผลจากการใชอ้เีพรกซ ์ นอกจากน้ี เน่ืองจากการศกึษาวจัิยทางคลนิกิมกีาร
ทําภายใตส้ภาวะทีม่คีวามแปรผันอยา่งมาก อตัราของอาการไมพ่งึประสงคท์ีพ่บในการศกึษาวจัิยทาง
คลนิกิของยาชนดิหนึง่จงึไมส่ามารถนําไปเปรยีบเทยีบไดโ้ดยตรงกับอตัราทีพ่บในการศกึษาวจัิยทาง
คลนิกิของยาชนดิอืน่ และอาจจะไมส่ะทอ้นถงึอตัราทีพ่บไดใ้นเวชปฏบิตั ิ
 
สรปุขอ้มลูความปลอดภยั 
อาการไม่พงึประสงคจ์ากการใชย้าทีพ่บบ่อยที่สุดระหว่างการรักษาดว้ยอีเพรกซ ์คือ การเพิม่ขึน้ของ
ความดันโลหติหรอืทําใหโ้รคความดันโลหติสงูทีเ่ป็นอยู่แลว้รุนแรงขึน้ ซึง่จะขึน้กับขนาดยาทีใ่ห ้(dose-
dependent) ควรเฝ้าตดิตามความดันโลหติเป็นระยะโดยเฉพาะในชว่งทีเ่ริม่การรักษา 
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อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าทีพ่บบ่อยทีส่ดุระหว่างการรักษาดว้ยอเีพรกซจ์ากการศกึษาวจัิยทาง
คลนิกิ ไดแ้ก ่อาการทอ้งเสยี อาการคลืน่ไส ้การอาเจยีน มไีข ้และอาการปวดศรีษะ อาจพบอาการป่วย
คลา้ยเป็นไขห้วัดใหญ ่(influenza-like illness) ไดใ้นชว่งทีเ่ริม่การรักษา 
 
มีการรายงานถงึการเกดิภาวะคั่งของระบบทางเดนิหายใจ (respiratory tract congestion) ซึง่รวมถงึ
เหตุการณ์ทีเ่กดิขึน้จากภาวะระบบทางเดนิหายใจสว่นบนบวม, คัดจมูก และคอหอยจมูกสว่นบนอักเสบ 
(nasopharyngitis) ในผูป่้วยผูใ้หญโ่รคไตทียั่งไมเ่คยไดรั้บการลา้งไตและมกีารขยายชว่งเวลาการใหย้า
อเีพรกซ ์
 
ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บ ESAs จะมอีุบัตกิารณ์การเกดิลิม่เลอืดอุดตัน (thrombotic vascular events (TVEs)) 
เพิม่ขึน้ (ดหูัวขอ้คําเตอืนและขอ้ควรระวัง) 
 
มีรายงานการเกดิปฏกิริยิาภูมไิวเกนิ (hypersensitivity reactions) ไดแ้ก่ ผื่นผวิหนัง (รวมถงึลมพษิ)  
ปฏกิริยิาแพย้าอยา่งรุนแรง (anaphylactic reaction)  และบวมน้ํากดไมบุ่ม๋ (angioedema) 
 
ภาวะวกิฤตความดนัโลหติสงู (hypertensive crisis) ทีม่อีาการทางสมอง (encephalopathy) และอาการ
ชกัซึง่ตอ้งพบแพทยท์ันทแีละไดรั้บการดแูลทางการแพทยแ์บบเขม้งวด ทีเ่กดิขึน้ในระหวา่งทีใ่ชอ้เีพรกซ ์
ในผูป่้วยทีก่อ่นหนา้น้ีเคยมคีวามดันโลหติปกตหิรอืตํ่า ควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษต่ออาการปวดศรีษะ
คลา้ยไมเกรนทีเ่กดิแบบเฉียบพลันทีม่อีาการปวดหัวแบบเจ็บแปลบ (sudden stabbing migraine-like 
headaches) เพราะอาจเป็นสญัญาณเตอืนของภาวะวกิฤตความดันโลหติสงู 
 
ประสบการณก์ารศกึษาวจิยัทางคลนิกิ 
จากการศึกษาแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง ควบคุมเปรียบเทียบกับยาหลอกหรือการรักษามาตรฐาน 
(standard of care) จํานวน 29 การศกึษาซึง่มีจํานวนผูเ้ขา้ร่วมวจัิยรวม 3,714 ราย ความปลอดภัย
โดยรวมของอเีพรกซ ์ไดรั้บการประเมนิในผูป่้วยภาวะโลหติจางจํานวน 2,238 ราย แบ่งเป็นผูป่้วยไตวาย
เรือ้รังทีไ่ดรั้บอเีพรกซ ์จํานวน 228 ราย จากการศกึษา 4 การศกึษาในผูป่้วยไตวายเรือ้รัง (ในจํานวนน้ีมี
การศกึษา 2 การศกึษาทีทํ่าในผูป่้วยระยะกอ่นไดรั้บการลา้งไตจํานวน 131 ราย และอกี 2 การศกึษาที่
ทําในผูป่้วยที่ไดรั้บการลา้งไตอยู่จํานวน 97 ราย) ผูป่้วยโรคมะเร็งจํานวน 1,404 ราย จากการศกึษา
จํานวน 16 การศกึษาทีทํ่าในผูป่้วยภาวะโลหติจางทีเ่กดิจากยาเคมบีําบัด ผูป่้วยจํานวน 144 รายจาก
การศกึษาในผูป่้วยทีต่ดิเชือ้เอชไอว ีจํานวน 4 การศกึษา ผูป่้วยจํานวน 147 รายจากการศกึษาในผูป่้วยที่
เก็บเลอืดตนเองไวก้อ่น (autologous blood donation) จํานวน 2 การศกึษา ผูป่้วยจํานวน 213 รายจาก
การศกึษาในชว่งการเตรยีมการกอ่นผา่ตดั จํานวน 1 การศกึษา และผูป่้วยจํานวน 102 ราย จากการศกึษา
ในผูป่้วย MDS จํานวน 2 การศกึษา ผลขา้งเคยีงทีพ่บมากกว่าหรือเท่ากับ 1% ในผูท้ีไ่ดอ้เีพรกซ ์จาก
การศกึษาดังกลา่ว แสดงไวใ้นตารางดา้นลา่ง



20 
 

EPREX, CCDS version 10-Sep-2021_Update address and contact        Created on 26 Mar 2023 

ตารางที ่1. สรปุอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าทีม่รีายงานมากกวา่หรอืเทา่กบั 1% ของประชากรในการศกึษาทางคลนิกิทีใ่ชอ้เีพรกซ ์  

  

 ผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รงั            

 ผูป่้วยระยะกอ่น
การลา้งไต ผูป่้วยลา้งไต ผูป่้วยโรคมะเร็ง  ผูป่้วยตดิเชือ้เอช

ไอว ี
ผูป่้วยทีเ่ตรยีม

เลอืดไวใ้หต้นเอง 
(ABD)  

ผูป่้วยผา่ตดั  
MDS 

 EPO ยา
หลอก EPO ยา

หลอก EPO Non-ESA EPO ยา
หลอก EPO Non-

ESA EPO ยา
หลอก 

EPO ยา
หลอก 

 ระบบ/กลุม่อวยัวะ 
อาการไมพ่งึประสงค ์

N=131 
n (%) 

N=79 
n (%) 

N=97 
n (%) 

N=46 
n (%) 

N=1,404 
n (%) 

N=930 
n (%) 

N=144 
n (%) 

N=153 
n (%) 

N=147 
n (%) 

N=112 
n (%) 

N=213 
n (%) 

N=103 
n (%) 

N=102 
n (%) 

N=53 
n 

(%) 

ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal disorders)   

อาการคลืน่ไส ้(Nausea) 14 (11) 10 (13) 23 (24) 13 (28) 265 (19) 193 (21) 36 (25) 39 
(25) 26 (18) 11 

(10) 
96 (45) 46 

(45) 
1 

(<1) 
NR 

อาการทอ้งเสยี (Diarrhea)  16 (12) 8 (10) 7 (7) 4 (9) 168 (12) 102 (11) 43 (30) 51 
(33) 5 (3) 7 (6) 18 (8) 12 

(12) 
1 

(<1) 
1 (2) 

การอาเจยีน (Vomiting)  12 (9) 6 (8) 9 (9) 8 (17) 173 (12) 134 (14) 21 (15) 24 
(16) 7 (5) 1 (<1) 36 (17) 14 

(14) 
NR NR 

ความผดิปกตทิ ัว่ไปและความผดิปกตบิรเิวณบรหิารยา (General disorders and administration site conditions)   

อาการหนาวสะทา้น (Chills)  6 (5) 2 (3) 10 (10) 3 (7) 33 (2) 32 (3) 5 (3) 14 (9) 8 (5) 4 (4) 12 (6) 1 (<1) NR NR 
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อาการคลา้ยเป็นไขห้วดัใหญ ่
(Influenza like illness)  

1 (<1) NR 9 (9) 6 (13) 23 (2) 10 (1) 3 (2) 1 (<1) 4 (3) 1 (<1) 1(<1) NR NR NR 

ปฏกิริยิาบรเิวณทีฉี่ดยา (Injection 
site reaction)  14 (11) 16 (20) 1 (1) NR 42 (3) 31 (3) 14 (10) 13 (9) NR 1 (<1) 39 (18) 19 

(18) 
NR NR 

มไีข ้(Pyrexia)  4 (3) 4 (5) 9 (9) 6 (13) 189 (13) 130 (14) 61 (42) 52 
(34) 7 (5) 3 (3) 37 (17) 27 

(26) 
NR NR 

บวมน้ําบรเิวณสว่นปลาย (Peripheral 
edema)  9 (7) 10 (13) NR NR 72 (5) 34 (4) 7 (5) 5 (3) 2 (1) 2 (2) 14 (7) 4 (4) NR NR 

ความผดิปกตขิองเมแทบอลซิมึและภาวะโภชนาการ (Metabolism and nutrition disorders)   

ภาวะโพแทสเซยีมสงูในเลอืด 
(Hyperkalemia)  3 (2) 3 (4) 10 (10) 2 (4) 2 (<1) 2 (<1) NR NR NR NR NR 1 (<1) NR NR 

ความผดิปกตขิองโครงรา่งกลา้มเนือ้และเนือ้เยือ่เกีย่วพนั (Musculoskeletal and connective tissue disorders)   

อาการปวดขอ้ (Arthralgia) 16 (12) 6 (8) 23 (24) 3 (7) 45 (3) 43 (5) 5 (3) 11 (7) 3 (2) 3 (3) 5 (2) 3 (3) NR NR 

อาการปวดกระดกู (Bone pain)  1 (<1) NR 6 (6) 1 (2) 47 (3) 26 (3) 3 (2) NR NR 1 (<1) 1(<1) NR 1 
(<1) 

NR 

อาการปวดกลา้มเน้ือ (Myalgia)  3 (2) 1 (1) 6 (6) NR 46 (3) 25 (3) 8 (6) 9 (6) 2 (1) 3 (3) 2 (<1) NR NR NR 

ปวดแขนหรอืขา (Pain in extremity)  7 (5) 7 (9) 15 (15) 2 (4) 37 (3) 19 (2) 10 (7) 13 (8) 6 (4) 2 (2) 7 (3) 4 (4) NR NR 

ความผดิปกตขิองระบบประสาท (Nervous system disorders)               

การชกั (Convulsion) 1 (<1) 2 (3) 2 (2) NR 12 (<1) 4 (<1) 2 (1) 2 (1) NR NR NR NR NR NR 
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อาการปวดศรีษะ (Headache)  22 (17) 14 (18) 33 (34) 20 (43) 98 (7) 50 (5) 28 (19) 32 
(21) 17 (12) 16 

(14) 25 (12) 9 (9) NR NR 

ความผดิปกตขิองการหายใจ ทรวงอก และผนงัประจนั (Respiratory, thoracic and mediastinal disorders)               

ไอ (Cough)  5 (4) 1 (1) 9 (9) 8 (17) 98 (7) 66 (7) 37 (26) 22 
(14) 2 (1) 2 (2) 10 (5) NR NR NR 

ทางเดนิหายใจคั่ง (Respiratory tract 
congestion)  NR NR 9 (9) 2 (4) NR NR 1 (<1) NR NR NR NR NR NR NR 

ความผดิปกตขิองผวิหนงัและเนือ้เยือ่ใตผ้วิหนงั (Skin and subcutaneous tissue disorders)               

ผืน่ผวิหนัง (Rash)a 8 (6) 6 (8) 11 (11) 2 (4) 93 (7) 47 (5) 36 (25) 19 
(12) 3 (2) 2 (2) 8 (4) 2 (2) NR NR 

ความผดิปกตขิองหลอดเลอืด (Vascular disorders)               

ภาวะสิง่หลดุอดุหลอดเลอืด 
(Embolism) และภาวะหลอดเลอืดมี
ลิม่เลอืด (thrombosis)b 

2 (2) NR 15 (15) 2 (4) 76 (5) 33 (4) 7 (5) 1 (<1) 6 (4) 3 (3) 18 (8) 6 (6) 
1 (<1) NR 

ภาวะหลอดเลอืดดําสว่นลกึมลีิม่เลอืด 
(Deep vein thrombosis) NR NR NR NR 24 (2) 6 (<1) NR NR 2 (1) 2 (2) 10 (5) 3 (3) NR NR 

ภาวะหลอดเลอืดมลีิม่เลอืด 
(Thrombosis) NR NR 4 (4) 1 (2) 18 (1) 6 (<1) NR NR 2 (1) NR 3 (1) NR NR NR 

ความดันโลหติสงู (Hypertension)c 35 (27) 20 (25) 32 (33) 5 (11) 43 (3) 24 (3) 3 (2) 4 (3) NR 2 (2) 23 (11) 9 (9) 2 (2) 1 (2) 

ABD ยอ่มาจาก autologous blood donation (ผูป่้วยทีเ่ตรยีมเลอืดไวใ้หต้นเอง), NR หมายถงึ ไมม่รีายงาน (not reported);  
a ผืน่ผวิหนังหมายรวมถงึลมพษิ (urticaria) และภาวะบวมน้ํากดไมบุ่ม๋ (angioedema) 

Intaramo, Sutita [JACTH]
Should be superscript
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b หมายรวมถงึเหตุการณ์ทางหลอดเลอืดแดงและหลอดเลอืดดําทัง้ทีท่ําใหเ้สยีชวีติและไม่ทําใหเ้สยีชวีติ เชน่ ภาวะหลอดเลอืดดําส่วนลกึมลีิม่เลอืด (deep venous thrombosis)  ภาวะสิง่หลุดอุดหลอดเลอืดทีป่อด 
(pulmonary emboli)  ภาวะหลอดเลอืดทีจ่อตามลีิม่เลอืด (retinal thrombosis)  ภาวะหลอดเลอืดแดงมลีิม่เลอืด (arterial thrombosis) (รวมถงึภาวะกลา้มเน้ือหัวใจตายเหตุขาดเลอืด (myocardial infarction))  โรค
หลอดเลอืดสมอง (cerebrovascular accidents) (เชน่ ภาวะ stroke รวมถงึภาวะเนื้อสมองตายเหตขุาดเลอืด (cerebral infarction) และภาวะเลอืดออกในสมอง (cerebral haemorrhage))  ภาวะสมองขาดเลอืดชัว่คราว 
(transient ischaemic attacks)  และภาวะลิม่เลอืดอดุตัดสายลา้งไต (shunt thrombosis) (รวมถงึอดุตันอปุกรณ์ลา้งไต) และภาวะ thrombosis within arteriovenous shunt aneurisms 

c ความดันโลหติสงูหมายรวมถงึภาวะวกิฤตความดันโลหติสงู (hypertensive crisis) และโรคสมองเหตจุากความดันโลหติสงู (hypertensive encephalopathy) 
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ประสบการณ์หลงัการวางตลาด 
นอกเหนือจากรายงานอาการไม่พงึประสงคท์ี่พบระหว่างการศกึษาทางคลนิิกดังกล่าวขา้งตน้แลว้ มี
รายงานอาการไมพ่งึประสงคท์ีพ่บระหวา่งประสบการณ์ หลังการวางตลาด (ตารางที ่2) โดยในตารางจะ
แสดงดว้ยความถีด่ังตอ่ไปน้ี: 

พบบอ่ยมาก ≥ 1/10 

พบบอ่ย ≥ 1/100 และ < 1/10 

พบไมบ่อ่ย ≥ 1/1,000 และ < 1/100 

พบนอ้ย ≥ 1/10,000 และ < 1/1,000 

พบนอ้ยมาก < 1/10,000 รวมถงึรายงานเฉพาะราย 

มีรายงานนอ้ยมากถงึการเกดิภาวะไขกระดูกไม่สรา้งเม็ดเลือดแดงที่เกดิผ่านแอนตบิอดี้ (antibody-
mediated pure red cell aplasia) (นอ้ยกวา่ 1/10,000 รายตอ่จํานวนปีผูป่้วย (patient-year)) หลังจาก
ไดรั้บการรักษาดว้ยอเีพรกซเ์ป็นเวลาหลายเดอืนถงึหลายปี 
 

ตารางที ่2. อาการไม่พงึประสงคจ์ากการใชย้าทีพ่บระหว่างประสบการณ์การใช ้อเีพรกซ ์หลังการ
วางตลาดจําแนกตามกลุม่ความถีโ่ดยประเมนิจากอัตราการรายงานโดยความสมัครใจ 

ความผดิปกตขิองระบบเลอืดและระบบนํา้เหลอืง (Blood & Lymphatic System Disorders) 

พบนอ้ยมาก 
พบนอ้ยมาก 

Erythropoietin Antibody-Mediated Pure Red Cell Aplasia 
ภาวะเกล็ดเลอืดเกนิ (Thrombocythemia)  

 

การไดร้บัยาเกนิขนาดและวธิกีารรกัษา 
ขอบเขตการรักษา (therapeutic margin) ของอเีพรกซ ์คอ่นขา้งกวา้งมาก การไดรั้บอเีพรกซ ์เกนิขนาด
อาจทําใหเ้กดิผลทางเภสัชวทิยาทีม่ากเกนิไปของฮอรโ์มน กรณีทีเ่กดิภาวะฮโีมโกลบนิสูงเกนิไปอาจ
จําเป็นตอ้งทําการผา่หลอดเลอืดดาํ (phlebotomy) และอาจใหก้ารรักษาประคับประคองเพิม่เตมิร่วมดว้ย
ตามความจําเป็น  
 

คณุสมบตัทิางเภสชัวทิยา 
คณุสมบตัทิางเภสชัพลศาสตร ์ 
กลุม่ทางเภสชับําบัด: ยารักษาภาวะโลหติจาง (anti-anemic), ATC code:  B03XA01 
 
กลไกการออกฤทธิ ์ 
อริโิทรโพเอตนิ (erythropoietin, EPO) เป็นฮอรโ์มนชนดิไกลโคโปรตนีทีถ่กูสรา้งขึน้ทีไ่ตเป็นหลักเพือ่
ตอบสนองต่อสภาวะการขาดออกซเิจน (hypoxia) ของร่างกายและทําหนา้ที่เป็นตัวควบคุมทีสํ่าคัญ
สําหรับกระบวนการสรา้งเซลลเ์ม็ดเลอืดแดง อริโิทรโพเอตนิ  มสี่วนร่วมในทุกๆ กระบวนการของการ
พัฒนาเซลลเ์ม็ดเลอืดแดงโดยมกีารออกฤทธิห์ลักทีร่ะดับของเซลลต์ัง้ตน้ของเม็ดเลอืดแดง (erythroid 
precursor) หลังจากทีอ่ริโิทรโพเอตนิ  มกีารจับกับตัวรับทีบ่รเิวณผวิเซลล ์อริโิทรโพเอตนิ จะเริม่ตน้

Intaramo, Sutita [JACTH]
, EPO
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กระตุน้กระบวนการสง่สัญญานภายในเซลลซ์ึง่จะไปมผีลในการรบกวนการตายของเซลล ์(apoptosis) 
และไปกระตุน้การแบ่งตัวและการเจริญของเซลล์เม็ดเลือดแดง อิริโทรโพเอตินสังเคราะห์ 
(Recombinant human EPO) (อโีพเอตนิ แอลฟ่า) ทีผ่ลติจากเซลลรั์งไข่ของหนูแฮมสเตอรส์ายพันธุ์
จนีจะมลีักษณะการเรยีงต่อของลําดับกรดอะมโิน 165 ตัวทีเ่หมอืนกับ อริโิทรโพเอตนิทีถู่กสรา้งภายใน
ร่างกายของมนุษย์ โดยจากการวเิคราะห์ทางโครงสรา้งพบว่าอริิโทรโพเอตนิ  ทัง้ 2 ชนิดมีความ
คลา้ยคลงึกันมาก น้ําหนักโมเลกลุของ อริโิทรโพเอตนิ  จะมคีา่อยูร่ะหวา่ง 32,000 ถงึ 40,000 ดาลตัน  
 
ผลทางเภสชัพลศาสตร ์
จากการศกึษาการตอบสนองทางเภสชัพลศาสตรข์องอโีพเอตนิ แอลฟ่า ทีป่ราศจากสาร Human Serum 
Albumin พบว่าการเปลีย่นแปลงของจํานวนเรตคิวิโลไซต ์ฮโีมโกลบนิ และค่าการตรวจนับจํานวนเม็ด
เลอืดแดงทัง้หมด รวมถงึพืน้ทีใ่ตก้ราฟ (AUCs) มคีวามคลา้ยคลงึกันในการใชย้าทัง้สองรูปแบบ (ขนาด 
150 IU ต่อกโิลกรัม ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนัง โดยใหย้า 3 ครัง้ต่อสัปดาห์ เปรียบเทียบกับการใหย้าขนาด 
40,000 IU/mL ฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้)  
 
ESAs เป็นโกรทแฟกเตอร ์ทีทํ่าหนา้ทีห่ลักในการกระตุน้การสรา้งเม็ดเลอืดแดง โดยตัวรับของอริโิทรโพ
เอตนินัน้อาจพบไดบ้นพืน้ผวิของเซลลเ์น้ืองอกหรอืเซลลม์ะเร็งไดห้ลายชนดิ 
 
อาสาสมคัรสขุภาพด  ี
หลังจากไดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า ครัง้เดยีว (ขนาด 20,000 ถงึ 160,000 IU โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง) 
พบการตอบสนองตามขนาดยาทีไ่ดรั้บของตัววัดทางเภสัชพลศาสตรท์ีศ่กึษาไดแ้ก:่ จํานวนเรตคิวิโล
ไซต ์จํานวนเม็ดเลอืดแดงและฮโีมโกลบนิ มกีารศกึษารูปแบบของความเขม้ขน้ทีเ่วลาตา่งๆทีใ่หน้ยิามไว ้
แลว้ ทีค่วามเขม้ขน้สูงสุดและกลับมาทีก่่อนรักษา เพื่อดูการเปลีย่นแปลงในรูปรอ้ยละของจํานวนเรติ
ควิโลไซต ์พบรูปแบบทีใ่หน้ยิามไวน้อ้ยกวา่สําหรับจํานวนเม็ดเลอืดแดงและฮโีมโกลบนิ โดยทั่วไปแลว้ 
ตัววัดทางเภสัชพลศาสตรท์ัง้หมดเพิม่ขึน้ในแนวเสน้ตรง โดยมขีนาดทีใ่หก้ารตอบสนองสูงสุดทีร่ะดับ
ขนาดยาสงูสดุ 
การศกึษาทางเภสัชพลศาสตรอ์ืน่ ๆ ศกึษาการใชข้นาด 40,000 IU สัปดาหล์ะ 1 ครัง้เปรียบเทยีบกับ
ขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัม สัปดาหล์ะ 3 ครัง้ ทัง้ๆ ทีม่คีวามแตกตา่งของรูปแบบความเขม้ขน้-เวลา การ
ตอบสนองทางเภสัชพลศาสตร์ (วัดจากการเปลี่ยนแปลงในรูปรอ้ยละของจํานวนเรติคิวโลไซต์ 
ฮโีมโกลบนิและจํานวนเม็ดเลอืดแดงรวม) คลา้ยกันในทัง้สองกลุม่ มกีารศกึษาเพิม่เตมิเปรยีบเทยีบการ
ใชอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 40,000 IU สัปดาหล์ะ 1 ครัง้กับขนาด 80,000 ถงึ 120,000 IU สัปดาหล์ะ 
2 ครัง้โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง โดยภาพรวม จากผลของการศกึษาทางเภสัชพลศาสตรใ์นอาสาสมัคร
สุขภาพดเีหล่าน้ี ยาขนาด 40,000 IU สัปดาหล์ะ 1 ครัง้ดูจะมปีระสทิธภิาพในการสรา้งเซลลเ์ม็ดเลอืด
แดงดกีวา่สตูรทีใ่ชส้ปัดาหล์ะ 2 ครัง้ ทัง้ๆทีพ่บการสรา้งเรตคิวิโลไซต ์ทีค่ลา้ยกันทัง้ในกลุม่ทีใ่ชส้ปัดาห์
ละ 1 ครัง้และสปัดาหล์ะ 2 ครัง้ 
 
ผ ูป่้วยโรคไตวายเร ื�อรงั  
พบว่าอโีพเอตนิ แอลฟ่า กระตุน้การสรา้งเม็ดเลอืดแดงในผูป่้วยภาวะโลหติจางทีไ่ตวายเรื้อรัง รวมถงึ
ผูป่้วยลา้งไตและก่อนทําการลา้งไต หลักฐานแรกของการตอบสนองต่ออีโพเอตนิ แอลฟ่า คือการ
เพิม่ขึน้ของจํานวนเรตคิวิโลไซต ์ภายใน 10 วัน ตอ่ดว้ยการเพิม่ขึน้ของจํานวนเม็ดเลอืดแดง ฮโีมโกลบนิ
และฮมีาโตครติ โดยทั่วไปภายใน 2 ถงึ 6 สัปดาห ์การตอบสนองของฮโีมโกลบนิจะแตกตา่งกันไปใน
ผูป่้วยแตล่ะรายและอาจไดรั้บผลกระทบจากปรมิาณเหล็กทีเ่ก็บสะสมในร่างกายและโรคร่วมทีม่ ี
 
ภาวะโลหติจางทีเ่กดิจากเคมบีําบดั 
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อีโพเอตนิ แอลฟ่าที่ใหส้ัปดาห์ละ 3 ครัง้หรือสัปดาห์ละ 1 ครัง้ พบว่าเพิ่มฮีโมโกลบนิและลดความ
ตอ้งการในการถ่ายเลอืดภายหลังเดอืนแรกของการรักษาในผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางทีไ่ดรั้บเคมี
บําบัด 
 
ในการศกึษาเปรียบเทียบการใหย้าขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัมสัปดาห์ละ 3 ครัง้กับขนาด 40,000 IU 
สัปดาห์ละ 1 ครัง้ในอาสาสมัครสุขภาพดีและในผูป่้วยมะเร็งที่มีภาวะโลหติจาง รูปแบบเวลาของการ
เปลีย่นแปลงในรูปรอ้ยละของเรตคิวิโลไซต ์ฮโีมโกลบนิและจํานวนเม็ดเลอืดแดงรวม คลา้ยกันระหว่าง
ทัง้ 2 สตูร ทัง้ในอาสาสมัครสขุภาพดแีละในผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจาง ค่า AUCs ของพารามเิตอร์
ทางเภสัชพลศาสตร์เหล่าน้ีคลา้ยกันระหว่างสูตรยาขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัมสัปดาห์ละ 3 ครัง้และ
ขนาด 40,000 IU สปัดาหล์ะ 1 ครัง้ในอาสาสมัครสขุภาพดแีละในผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจาง 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีไ่ดร้บัการผา่ตดัโดยมกีารเก็บเลอืดตนเองไวก้อ่น 
พบว่าอโีพเอตนิ แอลฟ่า กระตุน้การสรา้งเซลลเ์ม็ดเลอืดแดงเพือ่เพิม่การเก็บเลอืดตนเองและเพือ่จํากัด
การลดลงของฮโีมโกลบนิในผูป่้วยผูใ้หญ่ทีม่กีําหนดการผ่าตัดใหญ ่ทีไ่ม่ไดค้าดคดิทีจ่ะเก็บเลอืดไวใ้ช ้
ระหวา่งผา่ตัดอยา่งสมบรูณ์ 
 
การรกัษาผ ูป่้วยผ ูใ้หญท่ ีม่กี ําหนดการผา่ตดัใหญท่ีก่ระดกู 
ในผูป่้วยทีม่กีําหนดการผา่ตดัใหญท่ีก่ระดกูทีม่ฮีโีมโกลบนิกอ่นการรักษา > 10 ถงึ ≤ 13 กรัมตอ่เดซลิติร 
พบว่าอโีพเอตนิ แอลฟ่า ลดความเสีย่งต่อการไดรั้บเลอืดจากบุคคลอืน่และเร่งการฟ้ืนตัวของเซลลเ์ม็ด
เลอืดแดง (เพิม่ระดับฮโีมโกลบนิ ระดับฮมีาโตครติและจํานวนเรตคิวิโลไซต)์ 
 
การศกึษาทางคลนิกิ 
ผ ูป่้วยโรคไตวายเร ื�อรงั  
อีโพเอตนิ แอลฟ่า ไดม้ีการศกึษาในผูป่้วยผูใ้หญ่โรคไตวายเรื้อรังที่มีภาวะโลหติจางจํานวนหลาย
การศกึษา ซึง่รวมทัง้ผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตและผูป่้วยทียั่งไมไ่ดรั้บการลา้งไต โดยใชใ้นการรักษาภาวะ
โลหติจางและคงระดับของฮมีาโทครติใหอ้ยูใ่นชว่งความเขม้ขน้ 30-36%  
 
ในการศกึษาทางคลนิิกโดยใชข้นาดยาเริม่ตน้ที ่ 50-150 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 3 ครัง้
พบวา่ประมาณ 95% ของผูป่้วยทัง้หมดตอบสนองโดยมกีารเพิม่ขึน้ของฮมีาโทครติอยา่งมนัียสําคัญทาง
คลนิิก หลังจากผูป่้วยไดรั้บการรักษาผ่านไปประมาณ 2 เดือน ผูป่้วยแทบทุกรายสามารถหยุดการให ้
เลอืดทดแทนได ้เมือ่ชว่งความเขม้ขน้ของฮมีาโทครติถงึเป้าหมายแลว้ ขนาดยาเพือ่ประคองระดับฮมีา
โทครติจะขึน้อยูก่ับผูป่้วยแตล่ะราย  
 
ในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิขนาดใหญจํ่านวน 3 การศกึษาซึง่ทําในผูป่้วยผูใ้หญท่ีไ่ดรั้บการลา้งไตพบว่า
ค่ามัธยฐานของขนาดยาทีจํ่าเป็นในการประคองระดับฮมีาโทครติใหอ้ยูใ่นชว่งความเขม้ขน้ 30-36% อยู่
ทีข่นาดยาประมาณ 75 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์
 
ในการศกึษาแบบปกปิดสองทาง ควบคุมเปรยีบเทยีบกับยาหลอก ในสหสถาบัน เพือ่ศกึษาถงึคุณภาพ
ชวีติในผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รังทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครือ่งไตเทยีม พบว่าผูป่้วยทีไ่ดรั้บการรักษาดว้ย อี
โพเอติน แอลฟ่า มีคุณภาพชีวิตเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติและมีนัยสําคัญทางคลินิกเมื่อ
เปรียบเทยีบกับการรักษาดว้ยยาหลอก ทัง้ในแง่ของความอ่อนลา้ อาการทางกายภาพ ความสัมพันธ์ 
และความซมึเศรา้ (ประเมนิโดยใชแ้บบสอบถาม Kidney Disease Questionaire) หลังจากผูป่้วยไดรั้บ
การรักษาไปประมาณ 6 เดอืน ผูป่้วยกลุ่มทีไ่ดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า จะถูกคัดเลอืกเพือ่เขา้สูก่ารศกึษา
สว่นขยาย แบบเปิดเผยชือ่ยา โดยพบวา่การเพิม่ขึน้ของคณุภาพชวีติยังคงอยูต่อ่เน่ืองไปอกีถงึ 12 เดอืน 
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ผ ูป่้วยโรคไตทีย่ งัไมเ่คยไดร้บัการลา้งไต  
ในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิในผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รังทีไ่มไ่ดรั้บการลา้งไตซึง่ไดรั้บการรักษาดว้ย  อโีพเอ
ตนิ แอลฟ่า พบว่ามรีะยะเวลาของการรักษาเฉลีย่อยู่ทีป่ระมาณ 5 เดอืน ผูป่้วยเหลา่น้ีสามารถตอบสนอง
ต่อการรักษาดว้ยอโีพเอตนิ แอลฟ่า คลา้ยกับในกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไต ผูป่้วยโรคไตวายเรือ้รังที่
ไมไ่ดรั้บการลา้งไตมกีารเพิม่ขึน้ของฮมีาโทครติอยา่งย่ังยนืและขึน้กับขนาดของยาทีไ่ดรั้บ ไมว่า่จะไดย้า
โดยการฉีดยาเขา้ใตผ้วิหนังหรอืทางหลอดเลอืดดํา อัตราการเพิม่ขึน้ของฮมีาโทครติมคีา่ใกลเ้คยีงกันใน
การบรหิารยาทัง้สองรูปแบบ นอกจากน้ี พบวา่การใหย้าอโีพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 75-150 IU ตอ่กโิลกรัม 
ตอ่สปัดาหส์ามารถคงระดับของฮมีาโทครติใหอ้ยูใ่นชว่ง  36-38% ไดย้าวนานถงึ 6 เดอืน  
 
ในการศกึษาการขยายช่วงเวลาการใหย้าอโีพเอตนิ แอลฟ่า (1 ครัง้ต่อสัปดาห,์ 1 ครัง้ทุกๆ 2 สัปดาห ์
และ 1 ครัง้ทุกๆ 4 สัปดาห์) ผูป่้วยบางรายที่ไดรั้บช่วงเวลาการใชย้าทีน่านขึน้ไม่สามารถรักษาระดับ
ฮีโมโกลบนิได ้และถงึเกณฑข์องค่าฮีโมโกลบนิตามโปรโตคอลของการศกึษาที่จะตอ้งถอนตัวจาก
การศกึษา (ผูป่้วยจํานวน 0% ในกลุ่มที่ฉีด 1 ครัง้ต่อสัปดาห์, 3.7% ในกลุ่มที่ฉีด 1 ครัง้ต่อทุกๆ 2 
สปัดาห ์และ 3.3% ในกลุม่ทีฉ่ีด 1 ครัง้ตอ่ทกุๆ 4 สปัดาห)์ 
 
จากการศกึษาไปขา้งหนา้ แบบสุ่ม ในผูป่้วยโรคไตวายเรื้อรังทีม่ภีาวะโลหติจางจํานวน 1,432 รายซึง่
ไม่ไดรั้บการลา้งไตดว้ยเครื่องไตเทียม (การศกึษา CHOIR) ผูป่้วยจะไดรั้บอีโพเอตนิ แอลฟ่า โดยมี
เป้าหมายในการคงระดับของฮีโมโกลบนิใหอ้ยู่ที่ 13.5 กรัมต่อเดซลิติร (มากกว่าระดับฮีโมโกลบนิ
เป้าหมายทีแ่นะนํา) หรืออยู่ที ่11.3 กรัมต่อเดซลิติร การเกดิขึน้ของโรคหัวใจและหลอดเลอืดทีส่ําคัญ 
(การเสยีชวีติ การเกดิภาวะกลา้มเน้ือหัวใจเหตุขาดเลอืด โรคหลอดเลอืดสมอง หรือการเขา้รักษาตัวที่
โรงพยาบาลเน่ืองจากโรคหัวใจลม้เหลวชนดิเลอืดคั่ง) พบในผูป่้วยจํานวน 125 รายจากผูป่้วย 715 ราย 
(คดิเป็น 18% ของผูป่้วยทัง้หมด) ในกลุ่มผูป่้วยทีต่ัง้เป้าหมายระดับฮโีมโกลบนิไวสู้ง และเกดิขึน้ใน
ผูป่้วยจํานวน 97 รายจากผูป่้วยจํานวน 717 ราย (คดิเป็น 14% ของผูป่้วยทัง้หมด) ในกลุ่มผูป่้วยทีต่ัง้
ระดับฮโีมโกลบนิเป้าหมายไวต้ํ่า (มคีา่ hazard ratio (HR) เทา่กับ 1.3 ชว่งความเชือ่ม่ันที ่95% เทา่กบั 
1.0 ถงึ 1.7 และมคีา่ p = 0.03) 
 
ผ ูป่้วยภาวะโลหติจางทีเ่กดิจากยาเคมบีาํบดั 
ไดม้ีการศึกษาวิจัยทางคลนิิกถึงการใชอ้ีโพเอตนิ แอลฟ่า ในผูป่้วยโรคมะเร็งทัง้ชนิดกอ้น (solid 
tumors) และมะเร็งของระบบน้ําเหลอืง (lymphoid) ทีม่ภีาวะโลหติจาง โดยผูป่้วยไดรั้บยาเคมบีําบัด
สตูรตา่ง ๆ กันออกไป ซึง่มทีัง้สตูรยาทีม่ยีาในกลุม่แพลทตนัิม เป็นสว่นประกอบและไมม่ยีาในกลุม่แพลท
ตนัิมเป็นส่วนประกอบ จากการศกึษาเหล่าน้ีพบว่าการใหอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า แบบสัปดาหล์ะ 3 ครัง้และ
สัปดาห์ละ 1 ครัง้ สามารถช่วยเพิ่มระดับของฮีโมโกลบนิและลดความตอ้งการในการถ่ายเลือดได ้
หลังจากไดรั้บการรักษาไปประมาณ 1 เดอืนแรก ในบางการศกึษา เมือ่ทําการศกึษาชว่งเปิดเผยชือ่ยาตอ่
จากช่วงปกปิดสองทางพบว่าในผูป่้วยที่ยังคงไดรั้บอีโพเอตนิ แอลฟ่า สามารถรักษาระดับของการ
ตอบสนองเอาไวไ้ด ้ 
 
หลักฐานทีม่ีอยู่ชีแ้นะว่าการตอบสนองดา้นการสรา้งเม็ดเลอืดจากการรักษาดว้ยอโีพเอตนิ แอลฟ่า มี
ความคลา้ยคลงึกันในผูป่้วยที่เป็น non-myeloid malignancy และผูป่้วยที่เป็นมะเร็งชนิดกอ้น (solid 
tumors) ทัง้ทีม่แีละไม่มกีารลุกลามของเซลลม์ะเร็งไปยังไขกระดกู ความแรงของการใหย้าเคมบีําบัดมี
ความใกลเ้คยีงกันในกลุ่มทีไ่ดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า และกลุ่มทีไ่ดรั้บยาหลอกโดยแสดงไดจ้ากคา่พืน้ที่
ใตก้ราฟ neutrophil time curve ทีใ่กลเ้คยีงกัน นอกจากนัน้ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บยา อโีพเอตนิ แอลฟ่า และ
ผูป่้วยที่ไดรั้บยาหลอกยังมีสัดส่วนของผูป่้วยที่มีระดับ absolute neutrophil counts นอ้ยกว่า 1,000 
และ 500 เซลลต์อ่ไมโครลติรใกลเ้คยีงกัน  
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ในการศกึษาวจัิยทางคลนิกิแบบไปขา้งหนา้ แบบสุม่ ปกปิดสองทาง ควบคมุเปรยีบเทยีบกบัยาหลอก ใน
ผูป่้วยทีม่ภีาวะโลหติจางร่วมกับ non-myeloid malignancy หลายชนดิและไดรั้บยาเคมบีําบัดสตูรทีไ่ม่มี
แพลทตนัิมเป็นสว่นประกอบจํานวน 375 ราย พบการลดลงอยา่งมนัียสําคัญของอาการทีส่มัพันธก์ับภาวะ
โลหติจาง (ไดแ้ก ่อาการลา้ พลังงานลดลง และการลดลงของกจิกรรม) ซึง่ขอ้มลูทีไ่ดม้าจากการวัดโดย
ใชเ้ครื่องมือวัด ไดแ้ก่ Functional Assessment of Cancer Therapy-Anaemia (FACT-An) general 
scale  FACT-An fatigue scale  และ Cancer Linear Analogue Scale (CLAS) 
 
มกีารทําการศกึษาแบบสุม่ เปิดเผยชือ่ยา สหสถาบัน ในผูห้ญงิทีม่ภีาวะโลหติจางร่วมกับมะเร็งเตา้นม
ระยะลุกลามซึง่ไดรั้บยาเคมีบําบัดลําดับที่หนึ่งหรือลําดับที่สอง จํานวน 2,098 ราย การศกึษาน้ีเป็น
การศกึษาแสดงความไม่ดอ้ยกว่า (non inferiority) เปรียบเทยีบการใชอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ร่วมกับการ
รักษาแบบมาตรฐาน กับการรักษาแบบมาตรฐานเพยีงอยา่งเดยีว ออกแบบการศกึษาโดยไมย่อมรับความ
เสีย่งทีเ่พิม่ขึน้ 15% ของการลุกลามของโรคหรือการตาย มัธยฐานของอัตราการอยู่รอดโดยไม่มีการ
ลุกลามของโรคโดยการประเมนิการลุกลามของโรคโดยผูทํ้าวจัิยเท่ากับ 7.4 เดอืนในแต่ละกลุ่ม (มคี่า 
hazard ratio (HR) เท่ากับ 1.09 ช่วงความเชือ่ม่ันที่ 95% เท่ากับ 0.99 ถงึ 1.20) ซึง่ชีใ้หว้่าไม่ผ่าน
วัตถุประสงคข์องการศกึษา มัธยฐานของอัตราการอยู่รอดโดยไม่มกีารลุกลามของโรคโดยการประเมนิ
การลุกลามของโรคโดยคณะกรรมการทีเ่ป็นอสิระจากการศกึษา (Independent Review Committee) 
เทา่กับ 7.6 เดอืนในแตล่ะกลุม่ (มคีา่ hazard ratio (HR) เทา่กับ 1.03 ชว่งความเชือ่ม่ันที ่95% เทา่กับ 
0.92 ถงึ 1.15) ทีจุ่ดตัดทางคลนิิกมรีายงานการตายจํานวน 1,337 ราย มัธยฐานของอัตราการอยู่รอด
โดยรวมในกลุม่ทีใ่ชอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ร่วมกับการรักษาแบบมาตรฐานเทา่กับ 17.2 เดอืน ขณะทีก่ลุม่ที่
ใชก้ารรักษาแบบมาตรฐานเพียงอย่างเดยีวเท่ากับ 17.4 เดอืน (มคี่า hazard ratio (HR) เท่ากับ 1.06 
ชว่งความเชือ่ม่ันที ่95% เท่ากับ 0.95 ถงึ 1.18) พบว่าผูป่้วยในกลุม่ทีใ่ชอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ร่วมกับการ
รักษาแบบมาตรฐานไดรั้บการถา่ยเลอืดนอ้ยกวา่ผูป่้วยทีใ่ชก้ารรักษาแบบมาตรฐานเพยีงอยา่งเดยีวอย่าง
มนัียสําคัญ (5.8% เทยีบกับ 11.4%) อย่างไรก็ตามพบวา่ผูป่้วยในกลุม่ทีใ่ช ้อโีพเอตนิ แอลฟ่า ร่วมกับ
การรักษาแบบมาตรฐานเกดิภาวะหลอดเลอืดอุดตันมากกว่าผูป่้วยที่ใชก้ารรักษาแบบมาตรฐานเพียง
อยา่งเดยีวอยา่งอยา่งมนัียสําคัญ (2.8% เทยีบกับ 1.4%) มกีารรายงานผูเ้สยีชวีติจํานวน 1653 ราย จาก
การวเิคราะหขั์น้สดุทา้ย คา่มัธยฐานของการรอดชวีติโดยรวมในกลุม่ทีใ่ช ้Epoetin alfa ร่วมกับการรักษา
แบบมาตรฐาน คอื 17.8 เดอืน เมือ่เปรียบเทยีบกับ 18 เดอืนในกลุ่มทีใ่ชก้ารรักษาแบบมาตรฐานเพยีง
อย่างเดียว (มีค่า hazard ratio (HR) เท่ากับ 1.07 ช่วงความเชือ่ม่ันที่ 95% เท่ากับ 0.97 ถงึ 1.18) 
ค่ามัธยฐานของเวลาจนโรคลุกลาม (time to progression; TTP) โดยขึ้นกับโรคที่มีการลุกลาม 
(progressive disease; PD) ทีผู่ทํ้าวจัิยเป็นผูต้ัดสนิใจ คอื 7.5 เดอืน ในกลุ่มทีใ่ช ้Epoetin alfa ร่วมกับ
การรักษาแบบมาตรฐาน และ 7.5 เดือนในกลุ่มที่ใชก้ารรักษาแบบมาตรฐานเพียงอย่างเดียว (มีค่า 
hazard ratio (HR) เท่ากับ 1.099 ชว่งความเชือ่ม่ันที ่95% เท่ากับ 0.998 ถงึ 1.210) ค่ามัธยฐานของ
เวลาจนโรคลกุลาม (TTP) โดยขึน้โรคทีม่กีารลกุลาม (PD) ที ่IRC เป็นผูต้ัดสนิใจ คอื 8.0 เดอืน ในกลุม่
ทีใ่ช ้Epoetin alfa ร่วมกับการรักษาแบบมาตรฐาน และ 8.3 เดอืนในกลุ่มทีใ่ชก้ารรักษาแบบมาตรฐาน
เพียงอย่างเดยีว (มคี่า hazard ratio (HR) เท่ากับ 1.033 ช่วงความเชือ่ม่ันที ่95% เท่ากับ 0.924 ถงึ 
1.156) 
 
จากการสรุปหลักฐานทัง้หมดซึง่รวมถึงหลักฐานที่ไดจ้ากการศกึษาแบบวเิคราะห์อภิมาน (meta-
analysis) และจากประสบการณ์ทางคลนิิกจากการศกึษาแบบควบคุมเมือ่ใช ้ESAs ในผูป่้วยโรคมะเร็ง
พบว่าการใชย้าในผูป่้วยภาวะโลหติจางซึง่เกดิขึน้จากยาเคมบีําบัดยังคงมอีัตราสว่นของประสทิธผิลและ
ความปลอดภัยอยู่ในระดับที่ดีเมื่อใชภ้ายใตค้ําแนะนําในเอกสารกํากับยา การวเิคราะห์อภมิานของ
การศกึษาในผูป่้วยภาวะโลหติจางและไดรั้บยาเคมบีําบัดไม่พบการเพิม่ขึน้อย่างมนัียสําคัญทางสถติทิัง้
ในแง่ของการเพิม่ขึน้ของอัตราการตายและการเจรญิของกอ้นมะเร็ง มสีัญญาณมากมายทีเ่กดิขึน้จาก
การศกึษาทีไ่ม่ไดใ้ชย้าตามคําแนะนําทีร่ะบุไวใ้นเอกสารกํากับยา (ตัง้เป้าหมายของระดับฮโีมโกลบนิ
มากกวา่ 12 กรัมต่อเดซลิติร และ/หรอื ไม่มกีารใชย้าเคมบีําบัดร่วมดว้ย) ซึง่สง่ผลใหเ้กดิความกังวลตอ่
การใชต้ามมาได ้(ดหูัวขอ้ คําเตอืนและขอ้ควรระวัง, ผูป่้วยโรคมะเร็ง)  
 
การเก็บเลอืดตนเองไวก้อ่น (Autologous predonation program) 
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มีการประเมนิผลของอโีพเอตนิ แอลฟ่า ในการช่วยการเก็บเลอืดตนเองไวใ้นผูป่้วยทีม่ฮีมีาโตครติตํ่า 
(นอ้ยกว่าหรอืเท่ากับ 39% และไม่มภีาวะโลหติจางจากการขาดธาตเุหล็ก) ทีม่กีําหนดเขา้รับการผา่ตัด
ใหญ่ทีก่ระดูกในการศกึษาแบบปกปิดทัง้สองทางและควบคมุดว้ยยาหลอกซึง่ทําในผูป่้วย 204 รายและ
การศกึษาทีป่กปิดทางเดยีวและควบคมุดว้ยยาหลอกซึง่ทําในผูป่้วย 55 ราย 
ในการศกึษาแบบปกปิดทัง้สองทาง ผูป่้วยไดรั้บการรักษาดว้ยอโีพเอตนิ แอลฟ่า 600 IU ต่อกโิลกรัม
หรือยาหลอกโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดดําวันละครัง้ ทุก 3 ถงึ 4 วันตลอด 3 สัปดาห ์(รวมทัง้หมด 6 
ครัง้) โดยเฉลีย่แลว้ ผูป่้วยทีไ่ดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า สามารถเก็บเลอืดไวไ้ด ้(4.5 ยูนติ) มากกว่าผูป่้วย
ทีไ่ดรั้บยาหลอก (3.0 ยนูติ) อยา่งมนัียสําคัญ 
ในการศกึษาซึง่ปกปิดทัง้ผูป่้วย ศัลยแพทยแ์ละวสิญัญแีพทย ์ผูป่้วยไดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า 300 IU ตอ่
กโิลกรัมหรือ 600 IU ต่อกโิลกรัมหรือยาหลอกโดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดดําวันละครัง้ทุก 3 ถงึ 4 วัน
ตลอด 3 สัปดาห ์(รวมทัง้หมด 6 ครัง้) ผูป่้วยทีไ่ดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า ก็สามารถเก็บเลอืดไวไ้ด ้(อโีพ
เอตนิ แอลฟ่า 300 IU ตอ่กโิลกรัม = 4.4 ยนูติและ อโีพเอตนิ แอลฟ่า 600 IU ตอ่กโิลกรัม = 4.7 ยนูติ) 
มากกวา่ผูป่้วยทีไ่ดรั้บยาหลอก (2.9 ยนูติ) อยา่งมนัียสําคัญ 
การรักษาดว้ยอโีพเอตนิ แอลฟ่า ลดความเสีย่งตอ่การไดรั้บเลอืดจากบคุคลอืน่ลงได ้50% เมือ่เทยีบกับ
ผูป่้วยทีไ่มไ่ดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่า 
 
การผา่ตดัใหญท่ีก่ระดกู (Major elective orthopedic surgery) 
มกีารประเมนิผลของอโีพเอตนิ แอลฟ่า (ขนาด 300 IU ต่อกโิลกรัมหรือ 100 IU ต่อกโิลกรัม) ต่อการ
ไดรั้บถ่ายเลอืดจากบุคคลอืน่ ในการศกึษาทางคลนิิกแบบปกปิดสองทางและควบคุมดว้ยยาหลอกใน
ผูป่้วยผูใ้หญ่ทีไ่ม่ขาดธาตุเหล็กซึง่มกีําหนดการผ่าตัดกระดูกสะโพกหรือหัวเข่า อโีพเอตนิ แอลฟ่าให ้
โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังเป็นเวลา 10 วันกอ่นผ่าตัด ใหใ้นวันทีทํ่าการผา่ตัดและใหต้อ่อกีเป็นเวลา 4 วัน
หลังผ่าตัด แบ่งผูป่้วยเป็นกลุม่ตามระดับฮโีมโกลบนิทีก่อ่นรักษา (≤ 10 กรัมต่อเดซลิติร, >10 ถงึ ≤ 13 
กรัมตอ่เดซลิติร และ >13 กรัมตอ่เดซลิติร)  
 
อโีพเอตนิ แอลฟ่าขนาด 300 IU ตอ่กโิลกรัม ลดความเสีย่งตอ่การไดรั้บเลอืดจากบคุคลอืน่ ในผูป่้วยทีม่ี
ระดับฮโีมโกลบนิกอ่นการรักษา > 10 ถงึ ≤ 13 กรัมตอ่เดซลิติรอยา่งมนัียสําคญั ผูป่้วยทีไ่ดรั้บอโีพเอตนิ 
แอลฟ่า ขนาด 300 IU ต่อกโิลกรัมจํานวน 16% ผูป่้วยที่ไดรั้บ อีโพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 100 IU ต่อ
กโิลกรัมจํานวน 23% และผูป่้วยทีไ่ดรั้บยาหลอกจํานวน 45% ตอ้งไดรั้บถา่ยเลอืด 
 
การศกึษาแบบเปิดเผยชือ่ยา กลุม่คูข่นานในผูป่้วยผูใ้หญท่ีไ่มข่าดธาตเุหลก็ทีม่รีะดับฮโีมโกลบนิกอ่นการ
รักษา ≥ 10  ถงึ ≤ 13 กรัมตอ่เดซลิติร ซึง่มกีําหนดการผา่ตัดกระดกูสะโพกหรอืหัวเขา่ เปรยีบเทยีบการ
ใชอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 300 IU ตอ่กโิลกรัมโดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังเป็นเวลา 10 วันกอ่นผา่ตัด ให ้
ในวันที่ทําการผ่าตัดและใหต้่ออกีเป็นเวลา 4 วันหลังผ่าตัด กับอีโพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 600 IU ต่อ
กโิลกรัม โดยการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังสปัดาหล์ะ 1 ครัง้นาน 3 สปัดาหก์อ่นผา่ตัดและใหใ้นวนัทีทํ่าการผา่ตัด 
 
นับจากกอ่นการรักษาถงึกอ่นการผา่ตัด ฮโีมโกลบนิเพิม่ขึน้เฉลีย่ในกลุม่ทีใ่ช ้600 IU ตอ่กโิลกรัมสปัดาห์
ละครัง้ (1.44 กรัมต่อเดซลิติร) เป็น 2 เท่าของกลุ่มทีใ่ช ้300 IU ต่อกโิลกรัมวันละครัง้ (0.73 กรัมต่อ
เดซลิติร) ระดับฮโีมโกลบนิเฉลีย่คลา้ยกันในทัง้สองกลุม่ตลอดระยะเวลาหลังการผา่ตัด 
 
การตอบสนองในการสรา้งเม็ดเลอืดแดงพบในทัง้สองกลุม่เป็นผลใหม้อีัตราการถา่ยเลอืดคลา้ยกัน (16% 
ในกลุม่ทีใ่ช ้600 IU ตอ่กโิลกรัมสปัดาหล์ะครัง้และ 20% ในกลุม่ทีใ่ช ้300 IU ตอ่กโิลกรัมวันละครัง้) 
 
ผ ูป่้วยผ ูใ้หญ  ่MDS ทีม่คีวามเส ีย่งระดบัตํา่หรอืปานกลาง-1-ความเส ีย่ง 
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มีการประเมนิประสทิธผิลและความปลอดภัยของ Epoetin alfa ในการศกึษาแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง 
ควบคุมเปรยีบเทยีบยาหลอก สหสถาบัน ในอาสาสมัครผูใ้หญโ่รค MDS ทีม่คีวามเสีย่งระดับตํ่าหรอืปาน
กลาง-1-ความเสีย่ง ทีม่ภีาวะโลหติจาง 
การตอบสนองในการสรา้งเม็ดเลือดแดงที่กําหนดตามเกณฑ์ของ IWG 2006 คือ มีการเพิม่ขึน้ของ
ฮโีมโกลบนิ มากกว่าหรือเท่ากับ 1.5 กรัมต่อเดซลิติรจาก baseline หรือ การลดลงของหน่วยการถ่าย
เลอืดแดง โดยจํานวนสัมบูรณ์อย่างตํ่า คอื 4 ยูนติ ทุก 8 สัปดาห ์เปรียบเทยีบกับ 8 สัปดาหก์่อนหนา้ 
baseline และ ระยะเวลาการตอบสนอง ณ 8 สปัดาหเ์ป็นอยา่งตํ่า 
 
การตอบสนองในการสรา้งเม็ดเลอืดแดง ระหว่าง 24 สัปดาหแ์รกของการศกึษา พบใน 27/85 (31.8%) 
ของอาสาสมัครในกลุ่มทีไ่ดรั้บ Epoetin alfa เมือ่เปรยีบเทยีบกับ 2/45 (4.4%) ของอาสาสมัครในกลุม่
ทีไ่ดรั้บยาหลอก (p<0.001) 
 
คา่มัธยฐานของเวลาจาก baseline จนถงึการถา่ยเลอืดครัง้แรก มคีา่นานกวา่อยา่งมนัียสําคัญทางสถติใิน
กลุม่ทีไ่ดรั้บ Epoetin alfa เมือ่เปรยีบเทยีบกับ ยาหลอก (49 กับ 37 วัน; p=0.046) หลังจาก 4 สปัดาห ์
ของการรักษา เวลาจนถงึการไดรั้บเลอืดครัง้แรกยดืนานขึน้ในกลุม่ทีไ่ดรั้บ Epoetin alfa (142 กับ 50 วัน
, p=0.007) เปอร์เซ็นตข์องอาสาสมัครที่ไดรั้บการถ่ายเลือดในกลุ่มที่ไดรั้บ Epoetin alfa ลดลงจาก 
51.8% ใน 8 สปัดาหก์อ่นหนา้ baseline เป็น 24.7% ระหวา่งสปัดาหท์ี ่16 และ 24 เมือ่เปรยีบเทยีบกับ
กลุ่มทีไ่ดรั้บยาหลอกทีม่กีารเพิม่ขึน้ของอัตราการถ่ายเลอืดจาก 48.9% เป็น 54.1% ในช่วงระยะเวลา
เดยีวกัน 
 
กลุม่ผ ูป่้วยเด็ก 
ไตวายเรือ้รัง 
มกีารประเมนิผลทางคลนิกิของอโีพเอตนิ แอลฟ่า ในการศกึษาแบบไมสุ่ม่ เปิดเผยชือ่ยา ปรับเพิม่ขนาด
ยา นาน 52 สปัดาหใ์นผูป่้วยเด็กไตวายเรือ้รังทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครือ่งไตเทยีม มัธยฐานของอายขุอง
ผูป่้วยในการศกึษาน้ีคอื 11.6 ปี (ระหวา่ง 0.5 ถงึ 20.1 ปี) 
ใหอ้โีพเอตนิ แอลฟ่า ในขนาด 75 IU ต่อกโิลกรัมต่อสัปดาห ์โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดดําในขนาดที่
แบ่งให ้2 หรือ 3 ครัง้หลังลา้งไต และปรับขนาดยาครัง้ละ 75 IU ต่อกโิลกรัมต่อสัปดาห์เป็นเวลา 4 
สัปดาห์ (จนถงึขนาดสูงสุด 300 IU ต่อกโิลกรัมต่อสัปดาห)์ เพื่อใหไ้ดฮ้ีโมโกลบนิเพิม่ขึน้ 1 กรัมต่อ
เดซลิติรต่อเดอืน ช่วงความเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิทีต่อ้งการคอื 9.6 ถงึ 11.2 กรัมต่อเดซลิติร ผูป่้วย 
81% มคีวามเขม้ขน้ของฮโีมโกลบนิอยู่ในชว่งทีต่อ้งการ มัธยฐานของเวลาถงึเป้าหมายการรักษาคอื 11 
สัปดาหแ์ละมัธยฐานของขนาดยาทีใ่ชเ้พือ่ใหถ้งึเป้าหมายคอื 150 IU ต่อกโิลกรัมต่อสปัดาห ์ในผูป่้วยที่
ไดผ้ลตามเป้าหมาย 90% เป็นผูท้ีใ่ชย้าสปัดาหล์ะ 3 ครัง้ 
หลังจาก 52 สัปดาห์ ผูป่้วย 57% ยังคงอยู่ในการศึกษาโดยมีมัธยฐานของยาที่ไดรั้บ 200 IU ต่อ
กโิลกรัมตอ่สปัดาห ์
ขอ้มูลทางคลนิิกของการใหย้าเขา้ใตผ้วิหนังในเด็กนัน้มอียู่จํากัด ในการศกึษาแบบเปิดเผยชือ่ยา ไม่มี
การควบคมุ จํานวน 5 การศกึษาเล็ก (จํานวนผูป่้วยอยูใ่นชว่งระหวา่ง 9-22 ราย, รวมทัง้หมด 72 ราย) มี
การให ้Epoetin alfa ทางใตผ้วิหนังในเด็ก ทีข่นาดยาเริม่ตน้ 100 IU ตอ่กโิลกรัมตอ่สปัดาห ์ถงึ 150 IU 
ต่อกโิลกรัมต่อสัปดาห ์โดยมีความเป็นไปไดท้ีจ่ะเพิม่ขนาดจนถงึ 300 IU ต่อกโิลกรัมต่อสัปดาห ์ใน
การศกึษาเหล่าน้ีผูป่้วยสว่นใหญ่อยู่ในระยะกอ่นลา้งไต (predialysis) (จํานวน 44 ราย) ผูป่้วยทีล่า้งไต
ทางช่องทอ้ง (peritoneal dialysis) จํานวน  27 ราย และผู ป่้วยที่ล า้งไตดว้ยเครื่องไตเทียม 
(hemodialysis) จํานวน 2 ราย โดยมอีายุอยู่ในช่วงระหว่าง 4 เดอืน ถงึ 17 ปี โดยรวมแลว้การศกึษา
เหล่าน้ีมีขอ้จํากัดดา้นวิธีการศึกษา แต่ว่าการรักษามีความสัมพันธ์กับแนวโนม้เชิงบวกต่อระดับ
ฮโีมโกลบนิทีส่งูขึน้ ไมม่กีารรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีค่าดไมถ่งึ  
 
ภาวะโลหติจางทีเ่กดิจากเคมบีําบัด 
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มีการประเมนิ Epoetin alfa 600 IU/kg (ใหท้างหลอดเลือดดําหรือใตผ้วิหนัง สัปดาห์ละ 1 ครัง้) ใน
การศกึษาแบบสุ่ม ปกปิดสองทาง ควบคุมเปรียบเทียบยาหลอก ทําการศกึษาเป็นเวลา 16 สัปดาห์ 
จํานวน 1 การศกึษา และ การศกึษาแบบสุม่ ควบคุม เปิดเผยชือ่ยา ทําการศกึษาเป็นเวลา 20 สัปดาห ์
จํานวน 1 การศกึษา ในผูป่้วยเด็กทีม่ภีาวะโลหติจางทีก่ําลังไดรั้บยาเคมบีําบัดทีก่ดไขกระดกู สําหรับการ
รักษามะเร็ง non-myeloid malignancies หลายชนดิในเด็ก 
ในการศกึษา 16 สปัดาห ์(จํานวน 222 ราย) ในผูป่้วยทีไ่ดรั้บ Epoetin alfa ไมม่ผีลอยา่งมนัียสําคัญทาง
สถติติ่อคะแนนของ แบบสอบถามคุณภาพชวีติของเด็ก (Pediatric Quality of Life Inventory) หรือ 
แบบสอบถามคณุภาพชวีติทีเ่กีย่วกับสขุภาพผูป่้วยโรคมะเร็ง (Cancer Module) ทีไ่ดรั้บการรายงานจาก
ผูป่้วย หรอืจากผูป้กครอง เมือ่เปรยีบเทยีบกับยาหลอก (จุดยุตปิฐมภูมดิา้นประสทิธผิล) นอกจากน้ี ไม่มี
ความแตกต่างทางสถติริะหว่างสัดสว่นของผูป่้วยทีจํ่าเป็นตอ้งไดรั้บการใหเ้ลอืดในระหว่างกลุ่มทีไ่ดรั้บ 
Epoetin alfa และยาหลอก 
ในการศกึษา 20 สัปดาห ์(จํานวน 225 ราย) ไม่มคีวามแตกต่างอย่างมนัียสําคัญในจุดยุตปิฐมภูมดิา้น
ประสทิธผิล สัดส่วนของผูป่้วยทีจํ่าเป็นตอ้งไดรั้บการใหเ้ลอืดหลังจากวันที ่28 (62% ในผูป่้วยกลุ่มที่
ไดรั้บ Epoetin alfa เปรยีบเทยีบกับ 69% ในกลุม่ทีไ่ดรั้บการรักษาแบบมาตรฐาน) 
 

คณุสมบตัทิางเภสชัจลนศาสตร ์
เมือ่ใหย้าโดยการฉดีเขา้หลอดเลอืดดํา   
ค่าครึง่ชวีติของ อโีพเอตนิ แอลฟ่า โดยการฉีดเขา้หลอดเลอืดดํา (IV) หลายครัง้ทีข่นาดยา 50-100 IU 
ต่อกโิลกรัม มีค่าประมาณ 4 ชั่วโมงในอาสาสมัครสุขภาพดี และค่าครึ่งชวีติของยาจะนานขึน้โดยมี
ค่าประมาณ 5 ชั่วโมงในผูป่้วยไตวาย เมื่อทําการวัดหลังจากใหย้าขนาด 50, 100 และ 150 IU ต่อ
กโิลกรัม ในเด็กจะมคี่าครึง่ชวีติประมาณ 6 ชั่วโมง จากการเจาะตัวอย่างเลอืดอย่างนอ้ย 4 วัน เพือ่ตรวจ
พบวา่คา่ครึง่ชวีติของยาอโีพเอตนิ แอลฟ่า อยูท่ีร่ะหวา่ง 20.1-33.0 ชัว่โมงโดยประมาณในกลุ่มตัวอย่าง
ทีเ่ป็นมะเร็งและไดรั้บยาอโีพเอตนิ แอลฟ่า ฉีดเขา้หลอดเลอืดดําขนาด 667 และ 1,500 IU ตอ่กโิลกรัม  
 
เมือ่ใหย้าโดยการฉดีเขา้ใตผ้วิหนงั   
ความเขม้ขน้ในซรัีมทีว่ัดไดห้ลังการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังจะตํ่ากวา่โดยวธิฉีีดเขา้ทางหลอดเลอืดดํา ระดับใน
ซรัีมจะค่อย ๆ เพิม่ขึน้อย่างชา้ ๆ และถงึจุดสูงสุดในเวลา 12-18 ชั่วโมง หลังฉีดใตผ้วิหนัง โดยความ
เขม้ขน้สูงสุดของยาในเลือดจากการฉีดยาใตผ้ิวหนังจะตํ่ากว่าที่พบในการฉีดเขา้หลอดเลือดดํา 
(ประมาณ 1/20 ของคา่ดังกลา่ว) 
 
ไมม่กีารสะสมของยาโดยระดับยาในซรัีมจะเทา่กัน ไมว่า่จะวัดหลังจาก 24 ชัว่โมงหลังจากการฉีดยาครัง้
แรกหรอื 24 ชั่วโมงหลังจากการฉีดยาครัง้สดุทา้ย ค่าความเขม้ขน้ในแต่ละชว่งเวลาของอริโิทรโพเอตนิ
ทีส่ัปดาหท์ี ่1 และสัปดาหท์ี ่4 มคีวามคลา้ยกันระหว่างการใหย้าหลายครัง้ทีข่นาด 600 IU ต่อกโิลกรัม 
โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ในอาสาสมัครสขุภาพด ี
 
ขอ้มูลทางเภสัชจลนศาสตรไ์ม่พบความแตกต่างกันของค่าครึง่ชวีติในผูป่้วยทีม่อีายุมากกว่าหรอืตํ่ากวา่ 
65 ปี  
 
มกีารศกึษาในทารกทีค่ลอดกอ่นกําหนดซึง่มน้ํีาหนักตัวแรกเกดินอ้ยมากจํานวน 7 ราย เปรยีบเทยีบกับ
ผูใ้หญ่สุขภาพดจํีานวน 10 ราย โดยเมื่อใหอ้ริิโทรโพเอตนิทางหลอดเลือดดํา พบว่ามีปริมาตรการ
กระจายตัวของยาในทารกทีค่ลอดกอ่นกําหนดสงูกวา่ในผูใ้หญป่ระมาณ 1.5 ถงึ 2 เทา่ และมคีา่การขจัด
ยาในทารกทีค่ลอดกอ่นกําหนดสงูกวา่ในผูใ้หญส่ขุภาพดปีระมาณ 3 เทา่ 
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คา่ครึง่ชวีติสําหรับการฉีดเขา้ใตผ้วิหนังอยูท่ีป่ระมาณ 24 ชัว่โมง คา่ครึง่ชวีติเฉลีย่ในอาสาสมัครสขุภาพดี
อยู่ที่ 19.4 ± 8.1 และ 15.0 ± 6.1 ในการใหย้าหลายครัง้ที่ขนาดยา 150 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้า
สปัดาหล์ะ 3 ครัง้ และขนาด 40,000 IU/ml โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ตามลําดับ  
 
ในการศกึษาเปรยีบเทยีบการใหย้าอโีพเอตนิ แอลฟ่า ทีม่สีาร Human Serum Albumin โดยใหย้าขนาด 
40,000 IU ฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ กับการใหย้าขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัมฉีดเขา้
ใตผ้ิวหนัง โดยใหย้าสัปดาห์ละ 3 ครั้งของยา ในอาสาสมัครสุขภาพดี พบว่าค่าต่าง ๆ ทางเภสัช
จลนศาสตรใ์นสัปดาหท์ี ่4 ซึง่ประมาณค่ามาจากขอ้มูลทีถู่กปรับแกด้ว้ยความเขม้ขน้ของ endogenous 
erythropoietin กอ่นเริม่การรักษา มดีังน้ี 
 

 Cmax 
(มลิลไิอยตูอ่มลิลลิติร) 

Cmin 
(มลิลไิอยตูอ่มลิลลิติร) 

t1/2 

(ชัว่โมง) 

150 IU ตอ่กโิลกรัม  
TIW (n = 24) 

191 (100.1) 39 (17.9) 31.8 

40,000 IU 
QW (n = 22) 

785 (427.3) 13 (9.5) 39.3 

TIW = ใหย้า 3 ครัง้ตอ่สัปดาห ์

QW = ใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ 

ขอ้มลูจากการศกึษา EPO-PHI-373 

 
จากการเปรยีบเทยีบคา่ AUC พบวา่คา่ชวีปรมิาณออกฤทธิส์มัพัทธ ์(relative bioavailability) ของการให ้
ยาอโีพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 40,000 IU/mL โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ เมือ่เปรยีบเทยีบกับการใหย้า
ขนาด 150 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 3 ครัง้มคีา่เทา่กับ 176% 
 
ในการศกึษาการใหย้าอีโพเอตนิ แอลฟ่า ที่ปราศจากสาร Human Serum Albumin เปรียบเทียบยา
ขนาด 40,000 IU ฉีดเขา้ใตผ้วิหนัง โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้กับการใหย้าขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัม
ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนัง โดยใหย้าสัปดาห์ละ 3 ครั้ง  ในอาสาสมัครสุขภาพดีพบว่าค่าต่าง ๆ ทางเภสัช
จลนศาสตรใ์นสัปดาหท์ี ่4 ซึง่ประมาณค่ามาจากขอ้มูลทีถู่กปรับแกด้ว้ยความเขม้ขน้ของ endogenous 
erythropoietin กอ่นเริม่การรักษา มดีังน้ี 
 

 Cmax 
(มลิลไิอยตูอ่มลิลลิติร) 

Cmin 
(มลิลไิอยตูอ่มลิลลิติร) 

t1/2 

(ชัว่โมง) 

150 IU ตอ่กโิลกรัม 
TIW (n = 17) 

143 (54.2) 18 (9.3) 19.4 

40,000 IU 
QW (n = 17) 

861 (445.1) 3.8 (4.27) 15.0 

TIW = ใหย้า 3 ครัง้ตอ่สัปดาห ์

QW = ใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ 

Intaramo, Sutita [JACTH]
ลิตร

Intaramo, Sutita [JACTH]
Add space

Puthwattana, Pornnaphat [JACTH]
Add comma to be 40,000
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ขอ้มลูจากการศกึษา EPO-PHI-373 

 
จากการเปรยีบเทยีบคา่ AUC พบวา่คา่ชวีปรมิาณออกฤทธิส์มัพัทธ ์(relative bioavailability) ของการให ้
ยาอโีพเอตนิ แอลฟ่า ขนาด 40,000 IU/mL โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ เมือ่เปรียบเทยีบกับการใหย้า
ขนาด 150 IU ตอ่กโิลกรัม โดยใหย้าสปัดาหล์ะ 3 ครัง้มคีา่เทา่กับ 239% 
คา่ชวีปรมิาณออกฤทธิข์องการใหย้าอโีพเอตนิ แอลฟ่า เมือ่ใหย้าขนาด 120 IU ตอ่กโิลกรัม โดยการฉีด
เขา้ใตผ้วิหนังจะตํ่ากวา่การฉีดเขา้หลอดเลอืดดําประมาณ 20% 
 
การศกึษาเภสัชจลนศาสตร์ของ อีโพเอตนิ แอลฟ่า ที่มีสาร Human Serum Albumin ในอาสาสมัคร
สุขภาพดีและผู ป่้วยโรคมะเ ร็งที่มีภาวะโลหิตจาง ที่ได รั้บเคมีบํ าบัดแบบเป็นรอบ ๆ (cyclic 
chemotherapy) หลังจากไดรั้บยาขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 3 ครัง้ และขนาด 
40,000 IU/mL โดยใหย้าสัปดาห์ละ 1 ครั้ง พบว่า ค่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์ในผูป่้วย
โรคมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางจะแตกตา่งจากคา่ทีส่งัเกตไดใ้นอาสาสมัครสขุภาพดใีนระหวา่งสปัดาหแ์รก 
(เมือ่ผูป่้วยโรคมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางไดรั้บยาเคมบีําบัด) แตจ่ะมคีา่เทา่กันในระหวา่งสปัดาหท์ี ่3 (เมือ่
ผูป่้วยโรคมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางไมไ่ดรั้บยาเคมบีําบัด) 

Puthwattana, Pornnaphat [JACTH]
Add space to be ‘IU ต่อกิโลกรัม’
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 Cmax 
(มลิลไิอยู

ตอ่
มลิลลิติร) 

Cminb 
(มลิลไิอยู

ตอ่
มลิลลิติร) 

tmax 
(ชัว่โมง) 

t1/2 
(ชัว่โมง) 

CL/F 
(มลิลลิติรตอ่ชัว่โมง

ตอ่กโิลกรัม) 

อาสาสมัครสขุภาพด ี

150 IU ตอ่
กโิลกรัม TIW 
(n = 6) a 

163 
(53.6) 

28.6 
(10.4) 

9.00 
(3.29) 

25.0  
(7.13)  
[n = 4] 

31.2 
 (11.5) 

40,000 IU 
QW (n = 6) a 

1,036 
(238) 

9.25 
(5.74) 

21.0 
(7.10) 

28.8  
(8.10) 

12.6  
(3.05) 

ผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจาง: สปัดาหแ์รก เมือ่ผูป่้วยไดรั้บยาเคมบีาํบดั 

150 IU ตอ่
กโิลกรัม TIW 
(n = 14) a 

414 
(312) 

90.4 
(41.4) 

13.3 
(12.4) 

43.7  
(3.94)  
[n = 3] 

20.2 
 (15.9) 

40,000 IU 
QW (n = 18) 

a 

1,077 
(510) 

116 
(230) 

38.5 
(17.8) 

35.3  
(16.8) 

 [n = 11] 

9.16  
(4.69) 

ผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจาง: สปัดาหท์ี ่3 เมือ่ผูป่้วยไมไ่ดรั้บยาเคมบีําบดั 

150 IU ตอ่
กโิลกรัม TIW 
(n = 4) a 

178 
(57.5) 

--- 14.2 
(6.67) 

41.9 
 (14.8) 
 [n = 2] 

23.6  
(9.51) 

40,000 IU 
QW (n = 7) 

897 
(322) 

--- 22.3 
(4.54) 

38.8 
 (11.0) 

13.9 
 (7.55) 

TIW = ใหย้า 3 ครัง้ตอ่สปัดาห ์
QW = ใหย้าสปัดาหล์ะ 1 ครัง้ 
ขอ้มลูจากการศกึษา EPO-P01-108 
a “n” มคีา่ตามตารางยกเวน้ทีม่กีารระบเุฉพาะ 
b Cmin ประมาณคา่จากจากคา่เฉลีย่ของความเขม้ขน้ของยาในซรีั่มกอ่นใหย้าครัง้ถัดไป (predose serum concentration) ในแตล่ะสัปดาห์

ของการศกึษา 

 
การศกึษาเภสชัจลนศาสตรข์องอโีพเอตนิ แอลฟ่า ทีป่ราศจาก Human Serum Albumin ในอาสาสมัคร
สุขภาพดีและผู ป่้วยโรคมะเ ร็งที่มีภาวะโลหิตจาง ที่ได รั้บเคมีบํ าบัดแบบเป็นรอบ ๆ  (cyclic 
chemotherapy) หลังจากไดรั้บยาขนาด 150 IU ต่อกโิลกรัม โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 3 ครัง้ และขนาด 
40,000 IU/mL โดยใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ โดยทั่วไปพบความแปรปรวนสูงของพารามเิตอรท์างเภสัช
จลนศาสตรใ์นผูป่้วยโรคมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจาง โดยทั่วไปขอ้มลูทางดา้นเภสชัจลนศาสตรค์รัง้แรกของ
อโีพเอตนิ แอลฟ่า ระหว่างสัปดาหแ์รก (เมือ่ผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางไดรั้บยาเคมบีําบัด) พบว่ามี
ค่า Cmax สงูกว่า มคี่าครึง่ชวีติของยานานขึน้ แตม่กีารขจัดยาตํ่ากวา่ ขอ้มูลทางดา้นเภสชัจลนศาสตรค์รัง้
ทีส่อง  ระหวา่งสปัดาหท์ี ่3 หรอื 4 (เมือ่ผูป่้วยโรคมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางไมไ่ดรั้บเคมบีําบัด) 

Puthwattana, Pornnaphat [JACTH]
Add space to be ‘IU ต่อ’
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 Cmax 
(มลิลไิอยู

ตอ่
มลิลลิติร) 

Cminb 
(มลิลไิอยู

ตอ่
มลิลลิติร) 

tmax 
(ชัว่โมง) 

t1/2 
(ชัว่โมง) 

CL/F 
(มลิลลิติรตอ่ชัว่โมง

ตอ่กโิลกรัม) 

สปัดาหแ์รก     ผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางและไดรั้บยาเคมบีาํบัด 

150 IU ตอ่
กโิลกรัม TIW 
(n = 16) a 

642 
(402.7) 

207 
(301.4) 

14.98 
(8.834) 

28.3  
(19.18)  
[n = 7] 

12.1 
 (11.15) 

40,000 IU 
QW (n = 19) 

a 

1,289 
(431.0) 

148 
(144.2) 

48.74 
(28.251) 

76.2  
(45.75) 
 [n = 9] 

5.6  
(1.8) 

สปัดาหท์ี ่3 หรอื 4  ผูป่้วยมะเร็งทีม่ภีาวะโลหติจางไมไ่ดรั้บยาเคมบีาํบดั 

150 IU ตอ่
กโิลกรัม TIW 
(n = 9) a 

357 
(246.2) 

--- 20.67 
(20.109) 

30.0 
 (10.00) 
 [n = 6] 

17.2  
(7.80) 

40,000 IU 
QW (n = 11) 

941 
(372.7) 

--- 24.54 
(10.794) 

46.7 
 (22.29) 

12.7 
 (7.51) 

TIW = ใหย้า 3 ครัง้ตอ่สัปดาห ์

QW = ใหย้าสัปดาหล์ะ 1 ครัง้ 

ขอ้มลูจากการศกึษา EPO-P01-108 

a “n” มคีา่ตามตารางยกเวน้ทีม่กีารระบเุฉพาะ 
b Cmin ประมาณคา่จากจากคา่เฉลีย่ของความเขม้ขน้ของยาในซรีั่มกอ่นใหย้าครัง้ถัดไป (predose serum concentration) ในแตล่ะสัปดาห์

ของการศกึษา 

 

ขอ้มลูทีไ่มใ่ชท่างคลนิกิ 
ความเป็นพษิแบบเรือ้รงั 
มกีารศกึษาความเป็นพษิในสนัุขและหนูแรท แต่ไม่มกีารศกึษาในลงิ โดยพบว่าการรักษาดว้ยอโีพเอตนิ 
แอลฟ่า จะสัมพันธ์กับการเกดิภาวะไขกระดูกมีพังผืดแบบไม่มีอาการ (subclinical bone marrow 
fibrosis) โดยปกตกิารเกดิภาวะไขกระดกูมพัีงผดืนัน้จะพบวา่เป็นอาการแทรกซอ้นซึง่ทราบอยู่แลว้วา่จะ
เกดิในผูป่้วยไตวายเรือ้รังในมนุษย ์ซึง่อาจเกดิจากผลของ ภาวะต่อมพาราไทรอยดทํ์างานเกนิชนดิทตุยิ
ภูม ิ(secondary hyperparathyroidism) หรืออาจเกดิจากปัจจัยอืน่ทีไ่ม่สามารถระบุได ้มผีลการศกึษา
หนึง่สรุปว่าอุบัตกิารณ์การเกดิภาวะไขกระดูกมพัีงผดืในผูป่้วยทีไ่ดรั้บการลา้งไตดว้ยเครือ่งไตเทยีมและ
ไดรั้บอโีพเอตนิ แอลฟ่าเป็นเวลา 3 ปี ไมแ่ตกตา่งจากกลุม่ทีไ่มไ่ดรั้บ อโีพเอตนิ แอลฟ่า  
 
การกอ่มะเร็งและการกอ่กลายพนัธุ ์
การกอ่มะเร็ง 
ยังไม่มกีารศกึษาเกีย่วกับการกอ่มะเร็งในระยะยาว มรีายงานทีขั่ดแยง้กันเกีย่วกับบทบาทของ ESAs ต่อ
การเพิม่จํานวนของเซลล์มะเร็ง (tumor proliferators) จากการศกึษาในหลอดทดลอง (in vitro) ใน
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ตัวอย่างเน้ืองอกของมนุษย์ (human tumor) ยังไม่มีขอ้มูลที่มีนัยสําคัญทางสถติเิกี่ยวกับประเด็น
ดังกลา่ว  
 
การกอ่กลายพนัธุ ์
ไม่พบว่าอโีพเอตนิ แอลฟ่า เหน่ียวนําใหย้นีของแบคทเีรยีกลายพันธุเ์มือ่ทดสอบโดยวธิ ีAmes Test ไม่
ทําใหเ้กดิการแตกหักของโครโมโซม (chromosomal aberrations) ในเซลลข์องสัตวเ์ลีย้งลูกดว้ยนม 
ไมทํ่าใหเ้กดิ micronuclei ในหนูเมาส ์ และไมเ่กดิการกลายพันธุข์องยนีที ่HGPRT Locus 
 
พษิตอ่ระบบสบืพนัธุ ์
การศกึษาขัน้พรีคลนิิกไม่พบหลักฐานแสดงถงึการก่อทารกวรูิปในหนูแรท และกระต่ายเมือ่ใหย้าทาง
หลอดเลอืดดําในขนาดสงูถงึ 500 IU ตอ่กโิลกรัมตอ่วัน อยา่งไรก็ตาม การใหย้าอโีพเอตนิ แอลฟ่า ทาง
หลอดเลอืดดําทีข่นาด 500 IU ตอ่กโิลกรัม จะลดภาวะเจรญิพันธเ์ลก็นอ้ยแตไ่มม่นัียสําคัญทางสถติ ิและ
ทําใหเ้กดิการเพิม่ขึน้ของ pre- และ post-implantation loss และทําใหน้ํ้าหนักตัวออ่นลดลงทีข่นาดยา 
100 และ 500 IU ต่อกโิลกรัมต่อวัน และทําใหก้ารสรา้งกระดูกเกดิชา้ลงทีข่นาดยา 20, 100 และ 500 
IU ต่อกโิลกรัมต่อวัน ซึง่เกดิจากการทีต่ัวแม่มน้ํีาหนักลดลงขณะตัง้ทอ้ง การฉีดยาขนาด 500 IU ต่อ
กโิลกรัมต่อวัน เขา้หลอดเลอืดดําในหนูแรททีก่ําลังอยู่ในระยะใหน้มลูกจะทําใหม้น้ํีาหนักตัวเพิม่ขึน้ใน
อัตราที่นอ้ยลง ขนบริเวณทอ้งขึ้นชา้ลง การเปิดของเปลือกตาชา้ลง และลดจํานวนของ caudal 
vertebrae ในลูกรุ่น F1 ในกลุ่มทีไ่ดรั้บยาขนาด 500 IUต่อกโิลกรัมตอ่วัน แต่ไม่มผีลทีส่มัพันธก์ับการใช ้
อโีพเอตนิ แอลฟ่า ในลกูรุ่น F2 
 

ขอ้มลูเกีย่วกบัเภสชัภณัฑ ์
รายการตวัยาไมสํ่าคญั 
ผลติภัณฑช์นิดกระบอกฉีดยาที่บรรจุยาพรอ้มฉีดโดยมีฟอสเฟตเป็นสารบัฟเฟอร์และไม่มี Human 
Serum Albumin เป็นสว่นประกอบ 

• Disodium phosphate dihydrate 

• Glycine 

• Polysorbate 80 

• Sodium chloride 

• Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 

• Water for injections 
 

ความไมเ่ขา้กนัของยา 
ไม่ควรทําการเจือจางยาหรือถ่ายเทยาไปยังภาชนะอืน่ ไม่ควรใหย้าโดยวธิกีารหยดเขา้หลอดเลอืดดํา 
หรอืนําไปผสมกับสารละลายของยาชนดิอืน่ 
 

อายขุองยา 
ดวูันหมดอายขุองยาบนกลอ่งยา 
 

การเก็บรกัษา 

Puthwattana, Pornnaphat [JACTH]
Add space to be ‘ไม่มี Human’
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อเีพรกซช์นิดกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดตอ้งเก็บทีอุ่ณหภูมริะหว่าง 2-8 องศาเซลเซยีส [36-46 
องศาฟาเรนไฮต]์ โดยเก็บในตูเ้ย็นในบรเิวณที่ห่างจากช่องแช่แข็ง หา้มแช่แข็ง หา้มเขย่า  ใหเ้ก็บ
กระบอกฉีดยาในกล่องบรรจุภัณฑเ์ดมิเพือ่ป้องกันแสง อเีพรกซช์นดิกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดที่
กําลังใชอ้ยู่หรอืทีก่ําลังจะใชส้ามารถเก็บไวท้ีอุ่ณหภูมหิอ้ง (ไม่เกนิ 25 องศาเซลเซยีส) ไดน้านทีส่ดุ 7 
วัน 
เก็บยาใหพ้น้จากสายตาและมอืเด็ก 
 

ลกัษณะและสว่นประกอบของภาชนะบรรจ ุ
อเีพรกซ ์อยู่ในรูปของกระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดทีทํ่าจากแกว้ชนดิที ่I (type I glass) ทีม่จุีกยาง
เคลอืบ FluroTec®  
ปลอกเข็มมสี่วนประกอบของยางแหง้ธรรมชาต ิ(อนุพันธข์องลาเท็กซ)์ (ดูหัวขอ้ คําเตอืนและขอ้ควร
ระวัง) 
กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดจะมาพรอ้มกับ PROTECSTM ซึง่เป็นอุปกรณ์ป้องกันเข็มฉีดยา (needle 
guard device) เพือ่ชว่ยป้องกันการถกูเข็มตําหลังจากการใช ้
 

คําแนะนําสําหรบัการใช ้การจดัการ และการทําลาย 
ยาน้ีผลติขึน้สําหรับใชค้รัง้เดยีวเทา่นัน้ 
หา้มใชย้าน้ีและควรทิง้ยาทันทหีากพบกรณีดังตอ่ไปน้ี 
− ผนกึเสยีหาย 
− ของเหลวมสี ีหรอื 
− เห็นอนุภาคลอยอยู ่
− ถา้ทราบหรอืคดิวา่มกีารแชแ่ข็งยามากอ่น หรอื 
− พบวา่มขีอ้ผดิพลาดในการรักษาความเย็น 
ควรกําจัดผลติภัณฑท์ีไ่มไ่ดใ้ชห้รอืวัสดทุีเ่กีย่วขอ้งกับยาน้ีใหเ้ป็นไปตามระเบยีบปฏบิัตขิองแตล่ะแหง่ 

 
การฉดีอเีพรกซ ์
โดยปกตแิลว้ อเีพรกซท์ีฉ่ีดเขา้ใตผ้วิหนัง จะมปีรมิาตรไมเ่กนิ 1 มลิลลิติร (1 mL) ตอ่การฉีดยา 1 ครัง้ 
การใชอ้เีพรกซต์อ้งไมผ่สมกับตัวยาอืน่โดยไมนํ่าอเีพรกซไ์ปผสมกบัสารละลายใด ๆ ในการฉีด 
หา้มเขย่ากระบอกฉีดยาทีบ่รรจุอเีพรกซ ์เน่ืองจากการเขย่าตอ่เน่ืองอยา่งรุนแรงอาจจะทําลายผลติภัณฑ์
ยา หา้มใชย้าทีถ่กูเขยา่อยา่งรุนแรงมากอ่น 
 
วธิกีารฉดียาเขา้ใตผ้วิหนงัโดยใชก้ระบอกฉดียาทีบ่รรจยุาพรอ้มฉดี 
กระบอกฉีดยาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉีดจะมาพรอ้มกับ PROTECSTM ซึง่เป็นอุปกรณ์ป้องกันเข็มฉีดยา (needle 
guard device) เพือ่ชว่ยป้องกันการถกูเข็มตําหลังจากการใช ้ซึง่ไดร้ะบไุวบ้นกลอ่งยาแลว้ 

Intaramo, Sutita [JACTH]
ส
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− นํากระบอกฉดียาออกมาจากตูเ้ย็น เพือ่ใหส้ารละลายยาฉีดอเีพรกซท์ีอ่ยู่ภายในกระบอกฉีดยามี
อุณหภูมเิท่ากับอุณหภูมหิอ้ง โดยทั่วไปจะใชเ้วลาประมาณ 15-30 นาท ีหา้มดงึปลอกเข็มออกจาก
กระบอกฉีดยาขณะทีร่อใหย้าฉีดมอีณุหภมูเิทา่กับอณุหภมูหิอ้ง 

− ตรวจสอบกระบอกฉดียา ว่าเป็นขนาดยาที่ตอ้งการฉีด ยายังไม่หมดอายุ กระบอกฉีดยาอยู่ใน
สภาพด ียาทีบ่รรจุอยูเ่ป็นของเหลวใสและไมเ่ย็นจนแข็ง 

− เลอืกตําแหนง่ของรา่งกายทีจ่ะฉดียา ตําแหน่งทีด่ ีคอื ทีบ่รเิวณตน้ขา และบรเิวณรอบๆ ทอ้ง แต่
ตอ้งหา่งออกมาจากสะดอื ฉีดสลับตําแหน่งกันไปในแตล่ะวัน 

− ลา้งมอืของคุณใหส้ะอาด ใชสํ้าลชุีบนํา้ยาฆา่เชือ้โรคเช็ดบรเิวณตําแหนง่ทีจ่ะฉดียา เพือ่ฆา่
เชือ้ 

− ถอืกระบอกฉดียาทีบ่รรจุยาพรอ้มฉดีดว้ยการจบัทีต่วักระบอกฉดียา โดยดา้นเข็มฉดียาทีม่ ี
ปลอกเข็มชีข้ ึน้ 

− หา้มถอืดว้ยการจบัทีห่วักา้นเข็ม กา้นสบู ปีกป้องกนัเข็ม หรอืปลอกเข็ม 

− หา้มดงึกา้นสบู ไมว่า่เวลาใด ๆ ก็ตาม 

− หา้มดงึปลอกเข็มออกจากกระบอกฉดียาจนกวา่คณุจะพรอ้มทีจ่ะฉดีอเีพรกซ ์

− ดงึปลอกเข็มออกจากกระบอกฉดียา โดยถือตัวกระบอกฉีดยาไวแ้ลว้ค่อยๆ ดงึปลอกเข็มออก
อยา่งระมัดระวังโดยไมใ่ชก้ารบดิ อยา่ดันกา้นสบู ไมส่มัผัสเข็ม  หา้มเขยา่กระบอกฉีดยา 

− หา้มแตะตอ้งปีกป้องกนัเข็ม เพือ่ป้องกนัการเก็บซอ่นเข็มโดยอปุกรณป้์องกนัเข็มฉดียากอ่น
การฉดี 

− ดงึเนือ้บรเิวณทีจ่ะฉดียาขึน้มาใหอ้ยูร่ะหวา่งนิว้โป้งและนิว้ชี ้หา้มบบีเคน้ 

− แทงเข็มฉดียาเขา้ไปจนสดุ  

− ดนัทีก่า้นสูบนิว้โป้งของคุณจนกระท ัง่ดนัของเหลวในกระบอกฉดียาออกไปจนหมด ค่อยๆ 
ดันกา้นสบูชา้ๆ และยังคงดงึเน้ือบรเิวณทีฉ่ีดยาอยู่ อุปกรณ์ป้องกนัเข็มฉดียา จะไมท่ํางานถา้ยงั
ฉดียาไม่หมดหลอด คุณอาจไดย้นิเสยีงคลกิเมือ่อุปกรณ์ป้องกนัเข็มฉดียาถูกกระตุน้ให้
ทํางานแลว้ 

− เมือ่ดนักา้นสบูไปจนสดุแลว้ จงึดงึเข็มฉดียาออกและปลอ่ยผวิหนงัทีด่งึอยู ่

− เอานิว้โป้งของคุณออกมาจากทีก่า้นสูบอยา่งชา้ๆ ปล่อยใหก้ระบอกฉีดยาเคลือ่นขึน้จนกระทั่ง
เข็มฉีดยาทัง้หมดถกูป้องกันดว้ยอปุกรณ์ป้องกันเข็มฉีดยา 

 
 

   

    หัวกา้นสบู ปีกป้องกันเข็ม ฉลาก เข็มฉีดยา 

กา้นสบู 

หัวกา้นสบู ปีกป้องกันเข็ม ฉลาก เข็มฉีดยา 

ปลอกเข็ม ชอ่ง
สําหรับด ู

ตัวกระบอก
ฉีดยา 
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− เมือ่เข็มฉดียาถกูดงึออกจากผวิหนงัของคณุ อาจมเีลอืดออกเล็กนอ้ยตรงบรเิวณทีฉ่ดียาได ้
ซึง่เป็นสิง่ปกต ิคุณอาจกดบรเิวณทีฉ่ดียาดว้ยสําลทีีชุ่บนํา้ยาฆ่าเชือ้โรคเป็นเวลาสัก 2-3 
วนิาทหีลังจากฉีดยาแลว้ 

− ทิง้กระบอกฉดียาทีใ่ชแ้ลว้ ในทีท่ ิง้ทีป่ลอดภัย 

− อีเพรกซ ์1 เข็มใชฉี้ดเพียง 1 ครัง้เท่านั้น หลังจากฉีดยาเสร็จเรียบรอ้ยแลว้ถา้ยังมขีองเหลวใดๆ 
เหลอืตกคา้งในกระบอกฉีดยาใหท้ิง้ไปดว้ยวธิทีีเ่หมาะสม อยา่นํากลับมาใชต้อ่  

 
จะทําอยา่งไรถา้คณุลมืฉดีอเีพรกซ ์
ใหร้บีฉีดอเีพรกซท์ันททีีน่กึได ้แตถ่า้คณุนกึไดใ้นวันทีจ่ะตอ้งฉีดอเีพรกซเ์ข็มตอ่ไป ใหค้ณุขา้มการฉีดยา
ครัง้ทีล่มืนัน้ไป และใหค้ณุกลับไปฉีดยาตามแผนการรักษาตามปกต ิหา้มฉีดยาเพิม่เป็นสองเทา่ 
 

ผลติโดย 
Cilag AG, Schaffhausen ประเทศสวติเซอรแ์ลนด ์
 

เลขทะเบยีนตํารบัยาและวนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 

ชือ่ผลติภณัฑ ์ เลขทะเบยีนตํารบัยา วนัทีไ่ดร้บัอนุมตัทิะเบยีนตํารบัยา 

อเีพรกซ ์(กระบอกฉีดยาที่
บรรจุยาพรอ้มฉีด 2,000 
IU/0.5 mL) 

1C 7/54 (B) 2 พฤษภาคม 2554 

อเีพรกซ ์(กระบอกฉีดยาที่
บรรจุยาพรอ้มฉีด  40,000 
IU/mL) 

1C 8/54 (B) 2 พฤษภาคม 2554 

อเีพรกซ ์(กระบอกฉีดยาที่
บรรจุยาพรอ้มฉีด  10,000 
IU/mL) 

1C 9/54 (B) 2 พฤษภาคม 2554 

 

วนัทีแ่กไ้ขเอกสารกาํกบัยาลา่สดุ 
วว-ดดด-ปปปป (CCDS version 10-Sep-2021) 
 

นําเขา้โดย 
บรษัิท แจนเซน่-ซแีลก จํากัด กรุงเทพฯ ประเทศไทย 
 
หากตอ้งการรายงานเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ีส่งสยัเกดิจากการใชย้ากรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล 
aepqcjacth@its.jnj.com 
หากทา่นตอ้งการขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกับผลติภัณฑ ์กรุณาตดิตอ่บรษัิทฯ ผา่นอเีมล
medinfosea@its.jnj.com 
 

mailto:aepqcjacth@its.jnj.com
mailto:medinfosea@its.jnj.com


FOR REFERENCE ONLY 
1 

EPREX, CCDS version 10-Sep-2021_Update address and contact  Created on 26 Mar 2023 

 

EPREX®

WARNING: PURE RED BLOOD CELL APLASIA (PRCA) 
According to the increased incidence of antibody-mediated pure red blood cell aplasia 
(PRCA) in chronic renal failure patients who were administered Epoetin subcutaneously for 
long term treatment, as well as Hepatitis C patients who were treated with Epoetin, 
interferon and ribavirin as combination therapy. 
For those chronic renal failure patients, who poorly responsive to ESA therapy and require 
transfusion, a reticulocyte count testing should be investigated. In case of reticulocyte index 
less than 20,000/microliters or less than 0.5% with normal platelets and white blood cells, 
the anti-erythropoietin antibodies and bone marrow testing should be performed to 
investigate the PRCA. Unless the test results are clear, the patient should be warned to 
discontinue the treatment with Epoetin including ESA therapy due to cross-reaction. 

PRODUCT NAME 
EPREX®  (Epoetin alfa) 

DOSAGE FORMS AND STRENGTHS 
Epoetin alfa, a glycoprotein produced by recombinant DNA technology, is the active ingredient.  
EPREX is a sterile, clear, colorless, buffered parenteral solution for intravenous or 
subcutaneous injection. 
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Human serum albumin-free (HSA) free, phosphate-buffered, formulations 
EPREX in pre-filled syringes  

Concentration of EPREX mcg Volume per syringe (mL) 

International Units   

2000 16.8 0.5

3000 25.2 0.3

4000 33.6 0.4

5000 42.0 0.5

6000 50.4 0.6

8000 67.2 0.8

10000 84.0 1.0

20000 168.0 0.5

30000 252.0 0.75

40000 336.0 1.0

For excipients, see List of Excipients. 

CLINICAL INFORMATION 
 

Indications 
EPREX is indicated for the treatment of anemia associated with chronic renal failure in pediatric 
and adult patients on hemodialysis and peritoneal dialysis.

EPREX is indicated for the treatment of severe anemia of renal origin accompanied by clinical 
symptoms in adult patients with renal insufficiency not yet undergoing dialysis. 

EPREX is indicated for the treatment of anemia and reduction of transfusion requirements in 
adult cancer patients with non-myeloid malignancies receiving chemotherapy. 

EPREX is indicated for the treatment of anemia in adult HIV-infected patients being treated 
with zidovudine having endogenous erythropoietin levels 500 mU/mL. 
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EPREX is indicated in adults to facilitate autologous blood collection within a predeposit 
program and decrease the risk of receiving allogeneic blood transfusions in patients with 
moderate anemia (hematocrits of 33-39%, hemoglobin of 10-13 g/dL, [6.2-8.1 mmol/L], no 
iron deficiency), who are scheduled for major elective surgery and are expected to require 
more blood than that which can be obtained through autologous blood collection techniques 
in the absence of EPREX. Treatment should only be given to patients if blood saving 
procedures are not available or insufficient when the scheduled major elective surgery requires 
a large volume of blood (4 or more units of blood for females or 5 or more units for males). 

EPREX is indicated to augment erythropoiesis in the perisurgical period in order to reduce 
allogeneic blood transfusions and correct postoperative anemia in adult non-iron deficient 
patients undergoing major elective orthopedic surgery. Use should be restricted to patients 
with moderate anemia (e.g., Hb 10-13 g/dL) who do not have an autologous predonation 
program available and with expected moderate blood loss (900 to 1800 mL).  

EPREX is indicated for the treatment of anemia (hemoglobin concentration of 10 g/dL) in 
adults with low-  or intermediate 1-risk  myelodysplastic syndromes (MDS) who have  low 
serum erythropoietin (<200 mU/mL). 

Dosage and Administration 
General considerations for administration 
EPREX may be administered by intravenous or subcutaneous injection. 
As for any parenterally administered drug, the injection solution should be inspected for 
particles and discoloration prior to administration. Do not shake; shaking may denature the 
glycoprotein, rendering it inactive. 
Each EPREX syringe is for single use only; only one dose of EPREX should be administered 
from each syringe. 
EPREX in single use syringes contains no preservatives. Do not re-use syringe. Discard unused 
portion. 

Intravenous injection 
EPREX should be administered over at least one to five minutes, depending on the total dose. 
A slower injection may be preferable in patients who react to the treatment with flu-like 
symptoms. 
In hemodialysis patients, a bolus injection may be given during dialysis via a suitable venous 
port in the dialysis line. Alternatively, at the completion of a hemodialysis session, the injection 
can be given via the fistula needle tubing, followed by 10 mL of isotonic saline to rinse the 
tubing and to ensure satisfactory injection of the product into the circulation.  

EPREX should not be administered by intravenous infusion or mixed with other drugs. 
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Subcutaneous injection 
The maximum volume per injection site should be 1 mL. In case of larger volumes, more than 
one injection site should be used. 
The injections should be given in the limbs or the anterior abdominal wall. 
In situations where the physician determines that a patient or caregiver can safely and 
effectively administer EPREX subcutaneously, instruction as to the proper dosage and 
administration should be provided. 
Dosage 
Chronic Renal Failure Patients 
In patients with chronic renal failure where intravenous access is routinely available 
(hemodialysis patients), administration by the intravenous route is preferable. Where 
intravenous access is not readily available (patients not yet undergoing dialysis and peritoneal 
dialysis patients), EPREX may be administered subcutaneously.  

The hemoglobin concentration aimed for should be between 10 to 12 g/dL (6.2-7.5 mmol/L) 
in adults and 9.5 to 11 g/dL (5.9-6.8 mmol/L) in children.  

In patients with chronic renal failure, maintenance hemoglobin concentration should not 
exceed the upper limit of the hemoglobin concentration range (see Warnings and Precautions, 
Renal Failure Patients).  

When changing the route of administration, the same dose should be used initially and then 
titrated to keep hemoglobin in the hemoglobin concentration range. 

In the correction phase, the dose of EPREX should be increased if the hemoglobin does not 
increase at least 1 g/dL (0.62 mmol/L) per month. 

A clinically significant increase in hemoglobin is usually not observed in less than 2 weeks and 
may require up to 6-10 weeks in some patients. 

When the hemoglobin concentration is within range, the dose should be decreased by 25 
IU/kg/dose in order to avoid exceeding the hemoglobin concentration range. Dose should be 
reduced when hemoglobin approaches 12 g/dL. 

Dose reductions may be made by omitting one of the weekly doses or by decreasing the 
amount of each dose. 

Adult Hemodialysis Patients 
In patients on hemodialysis, where intravenous access is readily available, administration by 
the intravenous route is preferable. 
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The treatment is divided into two stages: 

Correction phase 
50 IU/kg three times per week. 
When necessary, dose adjustments should be made in increments of 25 IU/kg three times per 
week at intervals of at least 4 weeks until the hemoglobin concentration range (10-12 g/dL 
[6.2-7.5 mmol/L]) is achieved. 

Maintenance phase 
Adjust dosage in order to maintain hemoglobin values at the desired level: Hb between 10 
and 12 g/dL (6.2 – 7.5 mmol/L). 
The maintenance dose should be individualized for each chronic renal failure patient. The 
recommended total weekly dose is between 75 and 300 IU/kg. 
Available data suggest that patients with a baseline hemoglobin (<6 g/dL or <3.7 mmol/L) 
may require higher maintenance doses than patients with a baseline hemoglobin (>8 g/dL or 
5 mmol/L). 

Pediatric Hemodialysis Patients 
The treatment is divided into two stages: 

Correction phase 
50 IU/kg three times per week by the intravenous route.
When necessary, dose adjustments should be made in increments of 25 IU/kg three times per 
week at intervals of at least 4 weeks until the hemoglobin concentration range (9.5-11 g/dL 
[5.9-6.8 mmol/L]) is achieved. 

Maintenance phase 
Appropriate adjustment of the dose should be made in order to maintain the hemoglobin 
concentration within the desired range between 9.5 g/dL to 11 g/dL (5.9 to 6.8 mmol/L). 
Generally, children under 30 kg require higher maintenance doses than children over 30 kg 
and adults. For example, the following maintenance doses were observed in clinical trials after 
6 months of treatment. 
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 Dose (IU/kg given 3x per week) 

Weight (kg) Median Usual maintenance dose 

<10 100 75-150 

10-30 75 60-150 

30 33 30-100 

Available data suggest that patients whose initial hemoglobin is very low (hemoglobin <6.8 
g/dL [4.2 mmol/L]) may require higher maintenance doses than patients whose initial 
hemoglobin is higher (hemoglobin >6.8 g/dL [4.2 mmol/L]). 

Adult Peritoneal Dialysis Patients 
In peritoneal dialysis patients, where intravenous access is not readily available, EPREX may 
be administered subcutaneously.  

The treatment is divided into two stages: 

Correction phase 
50 IU/kg twice per week. 
When necessary, dose adjustments should be made in increments of 25 IU/kg twice per week 
at intervals of at least 4 weeks until the hemoglobin concentration range (10-12 g/dL [6.2-7.5 
mmol/L]) is achieved. 

Maintenance phase 
The usual dose to maintain the hemoglobin concentration range (10-12 g/dL 
[6.2-7.5 mmol/L]) is between 25 and 50 IU/kg twice per week in two equal injections. 

Pediatric Peritoneal Dialysis Patients 
The treatment is divided into two stages: 

Correction phase 
50 IU/kg three times per week by the intravenous or subcutaneous route. 
When necessary, dose adjustments should be made in increments of 25 IU/kg three times per 
week at intervals of at least 4 weeks until the hemoglobin concentration range (9.5-11 g/dL 
[5.90-6.83 mmol/L]) is achieved.
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Maintenance phase 
Generally, children <30 kg require higher maintenance doses than children >30 kg and adults. 
For example, the following maintenance doses were observed in clinical trials after 6 months 
of treatment. 

Dose (IU/kg given 3x week)

Weight (kg) Median Usual maintenance dose 

<10 100 75-150 

10-30 75 60-150 

30 33 30-100 

Available data suggest that patients with an initial hemoglobin <6.8 g/dL (4.2 mmol/L) may 
require higher maintenance doses than patients with an initial hemoglobin 6.8 g/dL (4.2 
mmol/L). 

Adult Predialysis Patients (Adult Patients With End Stage Renal Insufficiency)
In patients with renal insufficiency not yet undergoing dialysis, where intravenous access is 
not readily available, EPREX may be administered subcutaneously. 

The treatment is divided into two stages: 

Correction phase 
50 IU/kg three times per week. 
When necessary, dose adjustments should be made in increments of 25 IU/kg three times per 
week at intervals of at least 4 weeks until the hemoglobin concentration range (10-12 g/dL 
[6.2-7.5 mmol/L]) is achieved. 

Maintenance phase 
The usual dose to maintain the hemoglobin concentration range is between 17 and 33 IU/kg 
three times per week. 
The maximum dosage should not exceed 200 IU/kg 3 times per week. 
During the maintenance phase, EPREX can be administered either 3 times per week, and in 
the case of subcutaneous administration, once weekly or once every 2 weeks. 
Appropriate adjustment of dose and dose intervals should be made in order to maintain 
hemoglobin values at the desired level: Hb between 10 and 12 g/dL (6.2 – 7.5 mmol/L). 
Extending dose intervals may require an increase in dose. 
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The maximum dosage should not exceed 150 IU/kg 3 times per week, 240 IU/kg (up to a 
maximum of 20000 IU) once weekly, or 480 IU/kg (up to a maximum of 40000 IU) once every 
2 weeks.  

Cancer Patients 
Adult Cancer Patients 
The subcutaneous route of administration should be used. 
The hemoglobin concentration range should be 10 to 12 g/dL (7.5 mmol/L) in men and women 
and it should not be exceeded.  
EPREX therapy should continue until one month after the end of chemotherapy. However, the 
need to continue EPREX therapy should be re-evaluated periodically. 

The initial dose for the treatment of anemia should be 150 IU/kg 3 times per week. 

Alternatively, EPREX can be administered at an initial dose of 40000 IU subcutaneously once 
weekly. 

If after 4 weeks of treatment at the initial dose, the hemoglobin has increased by at least 1 
g/dL (0.6 mmol/L) or the reticulocyte count has increased  40000 cells/mcL above baseline 
the dose should remain unchanged. 

If after 4 weeks of treatment at the initial dose, the hemoglobin has not increased by 1 g/dL 
(0.6 mmol/L) and the reticulocyte count has not increased by  40000 cells/mcL above 
baseline, in the absence of red blood cell transfusion, the dose should be increased to 300 
IU/kg 3 times per week or 60000 IU weekly. 

If after 4 weeks of additional therapy with 300 IU/kg 3 times per week or 60000 IU weekly, 
the hemoglobin has increased 1 g/dL (  0.6 mmol/L), or the reticulocyte count has increased 

40000 cells/mcL, the dose should remain unchanged. 

If after 4 weeks of additional therapy with 300 IU/kg three times per week or 60000 IU per 
week, the hemoglobin has increased <1 g/dL (0.6 mmol/L) and the reticulocyte count has 
increased < 40000 cells/mcL above baseline, response is unlikely and treatment should be 
discontinued. 
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The recommended dosing regimen is described in the following diagram: 

 

A rate of rise in hemoglobin of greater than 1 g/dL (0.6 mmol/L) per 2 week or 2 g/dL (1.25 
mmol/L) per month or hemoglobin levels of >12 g/dL (>8.1 mmol/L) should be avoided. If 
the hemoglobin is rising by more than 1 g/dL (0.6 mmol/L) per two week or 2 g/dL (1.25 
mmol/L) per month or hemoglobin is approaching 12 g/dL (7.5 mmol/L), reduce the EPREX 
dose by about 25-50% depending upon the rate of rise of hemoglobin. If the hemoglobin 
exceeds 12 g/dL (7.5 mmol/L), withhold therapy until it falls below 12 g/dL (7.5 mmol/L) and 
then reinitiate EPREX therapy at a dose 25% below the previous dose. 

Pediatric Cancer Patients 
Published literature has reported the use in pediatric cancer patients between the ages 6 
months to 18 years who were treated with 25 to 300 IU/kg of EPREX by subcutaneous or 
intravenous injection, three to seven times per week that resulted in an increase in hemoglobin 
and a decrease in transfusion requirements. 

Epoetin alfa 600 IU/kg once weekly has been evaluated in studies in pediatric cancer patients 
(see Clinical Studies, Pediatric Population). 

Zidovudine Treated HIV-Infected Patients 
Adult Zidovudine Treated HIV-Infected Patients 
Prior to beginning EPREX, it is recommended that the endogenous serum erythropoietin level 
be determined prior to transfusion. Available data suggest that patients with endogenous 
serum erythropoietin levels >500 mU/mL are unlikely to respond to therapy with EPREX.
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The treatment is divided into two stages: 

Correction phase 
100 IU/kg three times per week by the subcutaneous or intravenous route for 8 weeks. 
If the response is not satisfactory (i.e., reduced transfusion requirements or increased 
hemoglobin) after 8 weeks of therapy, the dose of EPREX can be increased. Dose increases 
should be made in increments of 50 to 100 IU/kg three times per week at intervals of at least 
4 weeks. If patients have not responded satisfactorily to a EPREX dose of 300 IU/kg three 
times per week, it is unlikely that they will respond to higher doses. 

Maintenance phase 
After the desired response is attained, the dose should be titrated to maintain the hematocrit 
between 30-35%, based on factors such as variations in zidovudine dose and the presence of 
intercurrent infections or inflammatory episodes. If the hematocrit exceeds 40%, the dose 
should be discontinued until the hematocrit decreases to 36%. When treatment is resumed, 
the dose should be reduced by 25% and then titrated to maintain the desired hematocrit. 

In zidovudine-treated HIV-infected patients the hemoglobin concentration should not exceed 
12 g/dL (7.5 mmol/L). 

Adult Surgery Patients in an Autologous Pre-Donation Program 
The intravenous route of administration should be used. EPREX should be administered after 
the completion of each blood donation procedure. 
Mildly anemic patients (hematocrit of 33 to 39% and/or hemoglobin 10 to 13 g/dL (6.2-8.1 
mmol/L) requiring predeposit of  4 units of blood should be treated with EPREX at 600 IU/kg 
2 times weekly for 3 weeks prior to surgery. 
For those patients who require a lesser degree of erythropoietic stimulation, a dose regimen 
of 150-300 IU/kg administered twice weekly has been shown to augment autologous pre-
donation and to decrease the subsequent decline in hematocrit. 

Adult Perisurgery Patients (Without Autologous Blood Donation) 
The subcutaneous route of administration should be used. 

The recommended dose regimen is 600 IU/kg of EPREX given weekly for three weeks (days -21, 
-14 and -7) prior to surgery and on the day of surgery. 
In cases where there is a medical need to reduce the time before surgery to less than three 
weeks, the recommended dose regimen is 300 IU/kg for 10 consecutive days before surgery, 
on the day of surgery and up to 4 days after surgery. 300 IU/kg/day is recommended for 
hemoglobin levels  13 g/dL (8.1 mmol/L). If the hemoglobin level reaches 15 g/dL, or higher, 
administration of EPREX should be stopped and further doses should not be given.  
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Adult Patients with low- or intermediate-1-risk MDS 
The subcutaneous route of administration should be used. 
EPREX should be administered to low- or intermediate-1- risk MDS patients with anemia (e.g. 
hemoglobin concentration  10 g/dL (6.2 mmol/L)).  

The recommended starting dose is  EPREX 450 IU/kg (maximum total dose is 40000 IU) 
administered subcutaneously  once every week.  
It is recommended that response be assessed at week 8. If no erythroid response is achieved 
after 8 weeks according to IWG 2006 criteria (see section 5.1- Pharmacodynamic properties - 
Clinical efficacy and safety), and the hemoglobin concentration is below 11 g/dL (6.8 mmol/L), 
the dose should  be increased from 450 IU/kg once every week to 1050 IU/kg once every week 
(maximum dose is 80000 IU per week). 

Appropriate dose adjustments should be made to maintain hemoglobin concentrations within the 
target range of 10 g/dL to 12 g/dL  (6.2 to 7.5 mmol/L). See diagram below for guidelines for 
stepwise dose adjustment. EPREX should be withheld or the dose reduced when the hemoglobin 
concentration exceeds 12 g/dL (7.5 mmol/L). Upon dose reduction, if hemoglobin concentration 
drops 1 g/dL the dose should be increased.  

A sustained hemoglobin concentration of greater than 12 g/dL (7.5 mmol/L) should be  
avoided.   

Special populations 
Pediatrics (17 years of age and younger) 
Treatment of pediatric patients with chemotherapy-induced anemia 
The safety and efficacy of EPREX in pediatric patients receiving chemotherapy have not been 
established. 

Treatment of pediatric Zidovudine treated HIV-infected patients 
The safety and efficacy of EPREX in pediatric Zidovudine treated HIV-infected patients have 
not been established. 
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Treatment of pediatric surgery patients in an autologous predonation program 
The safety and efficacy of EPREX in pediatric surgery patients in an autologous predonation 
program have not been established.  

Treatment of pediatric patients scheduled for major elective orthopedic surgery 
The safety and efficacy of EPREX in pediatric patients scheduled for major elective orthopedic 
surgery have not been established. 

Elderly (65 years of age and older) 
Dose selection and adjustment for an elderly patient should be individualized to achieve and 
maintain the hemoglobin concentration range. 

Contraindications 
Patients who develop antibody-mediated Pure Red Cell Aplasia (PRCA) following treatment 
with any erythropoietin should not receive EPREX or any other erythropoietin (see Warnings 
and Precautions, Pure Red Cell Aplasia). 

Uncontrolled hypertension. 
Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients. 
All contraindications associated with autologous blood predonation programs should be 
respected in patients being supplemented with EPREX. 
The use of EPREX in patients scheduled for major elective orthopedic surgery and not 
participating in an autologous blood predonation program is contraindicated in patients with 
severe coronary, peripheral arterial, carotid or cerebral vascular disease, including patients 
with recent myocardial infarction or cerebral vascular accident. 
Surgery patients who for any reason cannot receive adequate antithrombotic prophylaxis. 

Warnings and Precautions 
Hypertension 
In all patients receiving EPREX, blood pressure should be closely monitored and controlled as 
necessary. EPREX should be used with caution in the presence of untreated, inadequately 
treated or poorly controllable hypertension.  
It may be necessary to initiate or increase anti-hypertensive treatment during EPREX therapy. 
If blood pressure cannot be controlled, EPREX treatment should be discontinued. 
Hypertensive crisis with encephalopathy and seizures, requiring the immediate attention of a 
physician and intensive medical care, have occurred also during EPREX treatment in patients 
with previously normal or low blood pressure. Particular attention should be paid to sudden 
stabbing migraine-like headaches as a possible warning signal (see Adverse Reactions). 
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Pure Red Cell Aplasia 
Antibody-mediated PRCA has been reported after epoetin treatment. 

Cases also have been rarely reported in patients with hepatitis C treated with interferon and 
ribavirin, when ESAs are used concomitantly. ESAs are not approved in the management of 
anemia associated with hepatitis C. 

In chronic renal failure patients developing sudden lack of efficacy, defined by a decrease in 
hemoglobin (1 to 2 g/dL per month) with increased need for transfusions, a reticulocyte count 
should be obtained and typical causes of non-response (e.g., iron folate or Vitamin B12 
deficiency, aluminum intoxication, infection or inflammation, blood loss, hemolysis and bone 
marrow fibrosis of any origin) should be investigated. If the reticulocyte count corrected for 
anemia (i.e., the reticulocyte “index”) is low (<20000/mm3 or <20000/mcL or <0.5%) platelet 
and white blood cell counts are normal, and if no other cause of loss of effect has been found, 
anti-erythropoietin antibodies should be determined and a bone marrow examination should 
be considered for diagnosis of PRCA. 

If anti-erythropoietin, antibody-mediated PRCA is suspected, therapy with EPREX should be 
discontinued immediately. No other ESA therapy should be commenced because of the risk of 
cross-reaction. Appropriate therapy, such as blood transfusions, may be given to patients 
when indicated. 

General 
EPREX should be used with caution in patients with epilepsy, history of seizures, or medical 
conditions associated with a predisposition to seizure activity such as CNS infections and brain 
metastases. 
EPREX should be used with caution in patients with chronic liver failure. The safety of EPREX 
has not been established in patients with hepatic dysfunction. Due to decreased metabolism, 
patients with hepatic dysfunction may have increased erythropoiesis with EPREX.  
An increased incidence of thrombotic vascular events (TVEs) has been observed in patients 
receiving ESAs (see Adverse Reactions). These include venous and arterial thromboses and 
embolism (including some with fatal outcomes), such as deep venous thrombosis, pulmonary 
emboli, retinal thrombosis, and myocardial infarction. Additionally, cerebrovascular accidents 
(including cerebral infarction, cerebral hemorrhage and transient ischemic attacks) have been 
reported.  

The reported risk of TVEs should be carefully weighed against the benefits to be derived from 
treatment with EPREX particularly in patients with pre-existing risk factors. 
In all patients, hemoglobin concentration should be closely monitored due to a potential 
increased risk of thromboembolic events and fatal outcomes when patients are treated at 
hemoglobin concentrations above the range for the indication of use.  
The safety and efficacy of EPREX therapy have not been established in patients with 
underlying hematologic diseases (e.g., hemolytic anemia, sickle cell anemia, thalassemia). 
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There may be a moderate dose-dependent rise in the platelet count, within the normal range, 
during treatment with EPREX. This regresses during the course of continued therapy. In 
addition, thrombocythemia above the normal range has been reported. It is recommended 
that the platelet count should be regularly monitored during the first 8 weeks of therapy. 
Other causes of anemia (iron, folate or Vitamin B12 deficiency, aluminum intoxication, infection 
or inflammation, blood loss, hemolysis and bone marrow fibrosis of any origin) should be 
evaluated and treated prior to initiating therapy with EPREX, and when deciding to increase 
the dose. In most cases, the ferritin values in the serum fall simultaneously with the rise in 
packed cell volume. In order to ensure optimum response to EPREX, adequate iron stores 
should be assured and iron supplementation should be administered if necessary: 
 For chronic renal failure patients, iron supplementation (elemental iron 200-300 mg/day 

orally for adults and 100-200 mg/day orally for pediatrics) is recommended if serum ferritin 
levels are below 100 ng/mL. 

 For cancer patients, iron supplementation (elemental iron 200-300 mg/day orally) is 
recommended if transferrin saturation is below 20%. 

 For patients in an autologous predonation program, iron supplementation (elemental iron 
200 mg/day orally) should be administered several weeks prior to initiating the autologous 
predeposit in order to achieve high iron stores prior to starting EPREX therapy, and 
throughout the course of EPREX therapy. 

 For patients scheduled for major elective orthopedic surgery, iron supplementation 
(elemental iron 200 mg/day orally) should be administered throughout the course of 
EPREX therapy. If possible, iron supplementation should be initiated prior to starting 
EPREX therapy to achieve adequate iron stores. 

Very rarely, the initial presentation or exacerbation of porphyria has been observed in EPREX-
treated patients. EPREX should be used with caution in patients with porphyria. 
Blistering and skin exfoliation reactions including erythema multiforme and Stevens-Johnson 
Syndrome (SJS)/toxic epidermal necrolysis (TEN), have been reported in a small number of 
patients treated with EPREX. Discontinue EPREX therapy immediately if a severe cutaneous 
reaction, such as SJS/TEN, is suspected. 
The needle cover on the EPREX pre-filled syringe contains dry natural rubber (a derivative of 
latex), which may cause allergic reactions in individuals sensitive to latex. 
Erythropoiesis-stimulating agents (ESAs) are not necessarily equivalent. Therefore, it should 
be emphasized that patients should only be switched from one ESA (such as EPREX) to another 
ESA with the authorization of the treating physician. 

Geriatric Use 
Among 1051 patients enrolled in the 5 clinical studies of EPREX for reduction of allogeneic 
blood transfusions in patients undergoing elective surgery 745 received EPREX and 306 
received placebo. Of the 745 patients who received EPREX, 432 (58%) were aged 65 and 
over, while 175 (23%) were 75 and over. No overall differences in safety or effectiveness 
were observed between geriatric and younger patients. The dose requirements for EPREX in 
geriatric and younger patients within the 4 studies using the three times per week schedule 
were similar. Insufficient numbers of patients were enrolled in the study using the weekly 
dosing regimen to determine whether the dosing requirements differ for this schedule. 
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Of the 882 patients enrolled in the 3 studies of chronic renal failure patients on dialysis, 757 
received EPREX and 125 received placebo. Of the 757 patients who received EPREX, 361 
(47%) were aged 65 and over, while 100 (13%) were 75 and over. No differences in safety 
or effectiveness were observed between geriatric and younger patients. Dose selection and 
adjustment for an elderly patient should be individualized to achieve and maintain the 
hemoglobin concentration range (see Dosage and Administration). 
Insufficient numbers of patients age 65 or older were enrolled in clinical studies for the 
treatment of anemia associated with pre-dialysis chronic renal failure, cancer chemotherapy, 
and Zidovudine-treatment of HIV infection to determine whether they respond differently from 
younger subjects. 

Renal Failure Patients 
Treatment of symptomatic anemia in adult and pediatric chronic renal failure patients: 
Chronic renal failure patients being treated with EPREX should have hemoglobin levels 
measured on a regular basis until a stable level is achieved, and periodically thereafter. 

In chronic renal failure patients the rate of increase in hemoglobin should be approximately 
1 g/dL (0.62 mmol/L)/per month and should not exceed 2 g/dL (1.2 mmol/L)/per month to 
minimize risks of an increase in hypertension. Dose should be reduced when hemoglobin 
approaches 12 g/dL. 
In patients with chronic renal failure, maintenance hemoglobin concentration should not 
exceed the upper limit of the hemoglobin concentration range as recommended under Dosage 
and Administration. Hemoglobin levels targeted to 13 g/dL or higher may be associated with 
a higher risk of cardiovascular events, including death.  
Some patients with more extended dosing intervals (greater than once weekly) of EPREX may 
not maintain adequate hemoglobin levels (see Pharmacological Properties, Pharmacodynamic 
Properties) and may require an increase in EPREX dose. Hemoglobin levels should be 
monitored regularly. 
Patients with chronic renal failure and insufficient hemoglobin response to ESA therapy may 
be at even greater risk for cardiovascular events and mortality than other patients.  
Based on information available to date, the use of EPREX in predialysis end stage renal 
insufficiency patients does not accelerate the rate of progression of renal insufficiency. 
Shunt thromboses have occurred in hemodialysis patients, especially in those who have a 
tendency to hypotension or whose arteriovenous fistula exhibit complications (e.g., stenoses, 
aneurisms, etc.) Early shunt revision and thrombosis prophylaxis by administration of 
acetylsalicylic acid, for example, is recommended in these patients. 
Hyperkalemia has been observed in isolated cases, though causality has not been established. 
Serum electrolytes should be monitored in chronic renal failure patients. If an elevated or 
rising serum potassium level is detected, then in addition to the appropriate treatment of the 
hyperkalemia, consideration should be given to ceasing EPREX administration until the serum 
potassium level has been corrected. 
As a result of an increase in packed cell volume, hemodialysis patients receiving EPREX 
frequently require an increase in heparin dose during dialysis. If heparinization is not optimal, 
occlusion of the dialysis system is possible. 
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In some female chronic renal failure patients, menses have resumed following EPREX therapy; 
the possibility of potential pregnancy should be discussed and the need for contraception 
evaluated. 

Cancer Patients 
Cancer patients on EPREX should have hemoglobin levels measured on a regular basis until a 
stable level is achieved and periodically thereafter.
ESAs are growth factors that primarily stimulate red blood cell production. Erythropoietin 
receptors may be expressed on the surface of a variety of tumor cells. As with all growth 
factors, there is a concern that ESAs could stimulate the growth of tumors. 
In controlled clinical studies, use of EPREX and other ESAs have shown: 
 decreased locoregional control in patients with advanced head and neck cancer receiving 

radiation therapy when administered to achieve a hemoglobin concentration level of 
greater than 14 g/dL (8.7 mmol/L), 

 shortened overall survival and increased deaths attributed to disease progression at 4 
months in patients with metastatic breast cancer receiving chemotherapy when 
administered to a hemoglobin concentration level of 12 to 14 g/dL (7.5 to 8.7 mmol/L), 

 Another ESA (darbepoietin alfa) increased risk of death when administered to achieve a 
hemoglobin concentration level of 12 g/dL (7.5 mmol/L) in patients with active malignant 
disease receiving neither chemotherapy nor radiation therapy. ESAs are not indicated for 
use in this patient population. 

In view of the above, the decision to administer recombinant erythropoietin treatment should 
be based on a benefit-risk assessment with the participation of the individual patient, which 
should take into account the specific clinical context. Factors to consider in this assessment 
include: the type of tumor and its stage; the degree of anemia; life-expectancy; the 
environment in which the patient is being treated; and patient preference (see 
Pharmacological Properties, Pharmacodynamic Properties). 
In cancer patients receiving chemotherapy, the 2-3 week delay between ESA administration 
and the appearance of erythropoietin-induced red cells should be considered when assessing 
whether or not EPREX therapy is appropriate (in particular for patients at risk of transfusion). 

HIV-Infected Patients 
If HIV-infected patients fail to respond or maintain a response to EPREX, other etiologies 
including iron deficiency anemia should be considered and evaluated. 

Adult Surgery Patients in an Autologous Pre-Donation Program
All special warnings and special precautions associated with autologous blood donation 
programs, especially routine volume replacement, should be respected in patients being 
supplemented with EPREX. 

Adult Perisurgery Patients (Without Autologous Blood Donation) 
Good blood management practices should always be used in the perisurgical setting.  
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Patients scheduled for major elective orthopedic surgery should receive adequate 
antithrombotic prophylaxis, as thrombotic and vascular events may occur in surgical patients, 
especially in those with underlying cardiovascular disease. In addition, special precaution 
should be taken in patients with predisposition for development of DVTs. Moreover, in patients 
with a baseline hemoglobin of >13 g/dL (8.1 mmol/L), the possibility that EPREX treatment 
may be associated with an increased risk of postoperative thrombotic/vascular events cannot 
be excluded. Therefore, it should not be used in patients with baseline hemoglobin >13 g/dL 
(8.1 mmol/L). 
The use of EPREX is not recommended in perisurgery patients with a baseline hemoglobin of 
>13 g/dL (8.1 mmol/L). 

Interactions 
No evidence exists that indicates that treatment with EPREX alters the metabolism of other 
drugs. Drugs that decrease erythropoiesis may decrease the response to EPREX.  
Since cyclosporin is bound by red blood cells there is potential for a drug interaction. If EPREX 
is given concomitantly with cyclosporin, blood levels of cyclosporin should be monitored and 
the dose of cyclosporin adjusted as the hematocrit rises. 
No evidence exists that indicates an interaction between EPREX and G-CSF or GM-CSF with 
regard to hematological differentiation or proliferation of tumor cells from biopsy specimens 
in vitro.  

The effect of EPREX may be potentiated by the simultaneous therapeutic administration of a 
hematinic agent, such as ferrous sulphate, when a deficiency state exists. 

In patients with metastatic breast cancer, subcutaneous co-administration of 40000 IU/mL 
EPREX with trastuzumab (6 mg/kg) had no effect on the pharmacokinetics of trastuzumab. 

Pregnancy, Breast-feeding, and Fertility 
Pregnancy 
In animal studies, Epoetin alfa has been shown to decrease fetal body weight, delay 
ossification and increase fetal mortality when given in weekly doses of approximately 20 times 
the recommended human weekly dose. These changes are interpreted as being secondary to 
decreased maternal body weight gain. 
There are no adequate and well-controlled studies in pregnant women. 
EPREX should be used during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential risk 
to the fetus (see Non-Clinical Information, Reproductive Toxicology). 

Breast-feeding 
Erythropoietin is present in human milk. However, it is not known whether EPREX is distributed 
into human milk. EPREX should be used with caution in nursing women. 
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In pregnant or lactating surgical patients participating in an autologous blood predonation 
program, the use of EPREX is not recommended. 

Fertility 
The effect of EPREX on human fertility has not been studied (see Non-Clinical Information, 
Reproductive Toxicology). 

Effects on Ability to Drive and Use Machines 
No studies on the effects of EPREX on the ability to drive and use machines have been 
performed.  

Adverse Reactions 
Throughout this section, adverse reactions are presented. Adverse reactions are adverse 
events that were considered to be reasonably associated with the use of EPREX based on the 
comprehensive assessment of the available adverse event information. A causal relationship 
with EPREX cannot be reliably established in individual cases. Further, because clinical trials 
are conducted under widely varying conditions, adverse reaction rates observed in the clinical 
trials of a drug cannot be directly compared to rates in the clinical trials of another drug and 
may not reflect the rates observed in clinical practice. 

Summary of the Safety Profile 
The most frequent adverse reaction during treatment with EPREX is a dose-dependent 
increase in blood pressure or aggravation of existing hypertension. Monitoring of the blood 
pressure should be performed, particularly at the start of therapy.  

The most frequently occurring adverse reactions observed in clinical trials of EPREX are 
diarrhea, nausea, vomiting, pyrexia, and headache. Influenza-like illness may occur especially 
at the start of treatment.  

Respiratory tract congestion, which includes events of upper respiratory tract congestion, nasal 
congestion and nasopharyngitis, have been reported in studies with extended interval dosing in 
adult patients with renal insufficiency not yet undergoing dialysis. 

An increased incidence of TVEs, has been observed in patients receiving ESAs (see Warnings 
and Precautions).  

Hypersensitivity reactions, including cases of rash (including urticaria), anaphylactic reaction, 
and angioedema have been reported.  

Hypertensive crisis with encephalopathy and seizures, requiring the immediate attention of a 
physician and intensive medical care, have occurred also during EPREX treatment in patients 
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with previously normal or low blood pressure. Particular attention should be paid to sudden 
stabbing migraine-like headaches as a possible warning signal. 

Clinical Trial Experience 
Of a total 3714 subjects in 29 randomized, double-blinded, placebo or standard of care (SOC) 
controlled studies, the overall safety profile of EPREX was evaluated in 2238 anemic subjects. 
Included were 228 EPREX-treated CRF subjects in 4 chronic renal failure studies (2 studies in 
predialysis, N=131 exposed CRF subjects not yet on dialysis and 2 in dialysis, N=97 exposed 
CRF subjects on dialysis); 1404 exposed cancer subjects in 16 studies of anemia due to 
chemotherapy; 144 exposed subjects in 4 HIV-infection studies; 147 exposed subjects in 2 
studies for autologous blood donation; and 213 exposed subjects in 1 study in the perisurgical 
setting, and 102 exposed subjects in 2 studies in MDS. Adverse reactions reported by 1% of 
subjects treated with EPREX in these trials are shown in the table below:  
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Table 1. Summary of Adverse Reactions Reported by 1% of Subjects in Clinical Studies With EPREX 

 CRF           

 Predialysis Dialysis Oncology  HIV  ABD  Surgery  MDS 

 
 

EPO Placebo EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Placebo 

 System/Organ 
Class 

Adverse 
Reaction 

N=131 
n (%) 

N=79 
n (%) 

N=97 
n (%) 

N=46
n (%) 

N=1404 
n (%) 

N=930 
n (%)

N=144 
n (%) 

N=153 
n (%) 

N=147 
n (%) 

N=112 
n (%) 

N=213 
n (%) 

N=103 
n (%) 

N=102 
n (%) 

N=53 
n (%) 

Gastrointestinal disorders 

Nausea  14 (11) 10 (13) 23 
(24) 13 (28) 265 

(19) 193 (21) 36 (25) 39 (25) 26 (18) 11 (10) 96 (45) 46 (45) 1 (<1) NR 

Diarrhea  16 (12) 8 (10) 7 (7) 4 (9) 168 
(12) 102 (11) 43 (30) 51 (33) 5 (3) 7 (6) 18 (8) 12 (12) 1 (<1) 1 (2) 

Vomiting  12 (9) 6 (8) 9 (9) 8 (17) 173 
(12) 134 (14) 21 (15) 24 (16) 7 (5) 1 (<1) 36 (17) 14 (14) NR NR 

               

General disorders and administration site conditions 

Chills  6 (5) 2 (3) 10 
(10) 3 (7) 33 (2) 32 (3) 5 (3) 14 (9) 8 (5) 4 (4) 12 (6) 1 (<1) NR NR 
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Table 1. Summary of Adverse Reactions Reported by 1% of Subjects in Clinical Studies With EPREX 

 CRF           

 Predialysis Dialysis Oncology  HIV  ABD  Surgery  MDS 

 
 

EPO Placebo EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Placebo 

 System/Organ 
Class 

Adverse 
Reaction 

N=131 
n (%) 

N=79 
n (%) 

N=97 
n (%) 

N=46
n (%) 

N=1404 
n (%) 

N=930 
n (%)

N=144 
n (%) 

N=153 
n (%) 

N=147 
n (%) 

N=112 
n (%) 

N=213 
n (%) 

N=103 
n (%) 

N=102 
n (%) 

N=53 
n (%) 

               

Influenza like 
illness  1 (<1) NR 9 (9) 6 (13) 23 (2) 10 (1) 3 (2) 1 (<1) 4 (3) 1 (<1) 1(<1) NR NR NR 

Injection site 
reaction  14 (11) 16 (20) 1 (1) NR 42 (3) 31 (3) 14 (10) 13 (9) NR 1 (<1) 39 (18) 19 (18) NR NR 

Pyrexia  4 (3) 4 (5) 9 (9) 6 (13) 189 
(13) 130 (14) 61 (42) 52 (34) 7 (5) 3 (3) 37 (17) 27 (26) NR NR 

Peripheral 
edema  9 (7) 10 (13) NR NR 72 (5) 34 (4) 7 (5) 5 (3) 2 (1) 2 (2) 14 (7) 4 (4) NR NR 

Metabolism and nutrition disorders 
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Table 1. Summary of Adverse Reactions Reported by 1% of Subjects in Clinical Studies With EPREX 

 CRF           

 Predialysis Dialysis Oncology  HIV  ABD  Surgery  MDS 

 
 

EPO Placebo EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Placebo 

 System/Organ 
Class 

Adverse 
Reaction 

N=131 
n (%) 

N=79 
n (%) 

N=97 
n (%) 

N=46
n (%) 

N=1404 
n (%) 

N=930 
n (%)

N=144 
n (%) 

N=153 
n (%) 

N=147 
n (%) 

N=112 
n (%) 

N=213 
n (%) 

N=103 
n (%) 

N=102 
n (%) 

N=53 
n (%) 

Hyperkalemia  3 (2) 3 (4) 10 
(10) 2 (4) 2 (<1) 2 (<1) NR NR NR NR NR 1 (<1) NR NR 

               

Musculoskeletal and connective tissue disorders 

Arthralgia  16 (12) 6 (8) 23 
(24) 3 (7) 45 (3) 43 (5) 5 (3) 11 (7) 3 (2) 3 (3) 5 (2) 3 (3) NR NR 

Bone pain  1 (<1) NR 6 (6) 1 (2) 47 (3) 26 (3) 3 (2) NR NR 1 (<1) 1(<1) NR 1 (<1) NR 

Myalgia 3 (2) 1 (1) 6 (6) NR 46 (3) 25 (3) 8 (6) 9 (6) 2 (1) 3 (3) 2 (<1) NR NR NR 

Pain in extremity 7 (5) 7 (9) 15 
(15) 2 (4) 37 (3) 19 (2) 10 (7) 13 (8) 6 (4) 2 (2) 7 (3) 4 (4) NR NR 

Nervous system disorders 
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Table 1. Summary of Adverse Reactions Reported by 1% of Subjects in Clinical Studies With EPREX 

 CRF           

 Predialysis Dialysis Oncology  HIV  ABD  Surgery  MDS 

 
 

EPO Placebo EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Placebo 

 System/Organ 
Class 

Adverse 
Reaction 

N=131 
n (%) 

N=79 
n (%) 

N=97 
n (%) 

N=46
n (%) 

N=1404 
n (%) 

N=930 
n (%)

N=144 
n (%) 

N=153 
n (%) 

N=147 
n (%) 

N=112 
n (%) 

N=213 
n (%) 

N=103 
n (%) 

N=102 
n (%) 

N=53 
n (%) 

Convulsion 1 (<1) 2 (3) 2 (2) NR 12 (<1) 4 (<1) 2 (1) 2 (1) NR NR NR NR NR NR 

Headache  22 (17) 14 (18) 33 
(34) 20 (43) 98 (7) 50 (5) 28 (19) 32 (21) 17 (12) 16 (14) 25 (12) 9 (9) NR NR 

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 

Cough  5 (4) 1 (1) 9 (9) 8 (17) 98 (7) 66 (7) 37 (26) 22 (14) 2 (1) 2 (2) 10 (5) NR NR NR 

Resp tract 
congestion  NR NR 9 (9) 2 (4) NR NR 1 (<1) NR NR NR NR NR NR NR 

Skin and subcutaneous tissue disorders 

Rasha 8 (6) 6 (8) 11 
(11) 2 (4) 93 (7) 47 (5) 36 (25) 19 (12) 3 (2) 2 (2) 8 (4) 2 (2) NR NR 
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Table 1. Summary of Adverse Reactions Reported by 1% of Subjects in Clinical Studies With EPREX 

 CRF           

 Predialysis Dialysis Oncology  HIV  ABD  Surgery  MDS 

 
 

EPO Placebo EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Non-ESA EPO Placebo EPO Placebo 

 System/Organ 
Class 

Adverse 
Reaction 

N=131 
n (%) 

N=79 
n (%) 

N=97 
n (%) 

N=46
n (%) 

N=1404 
n (%) 

N=930 
n (%)

N=144 
n (%) 

N=153 
n (%) 

N=147 
n (%) 

N=112 
n (%) 

N=213 
n (%) 

N=103 
n (%) 

N=102 
n (%) 

N=53 
n (%) 

Vascular 
disorders            

 

Embolism and 
thrombosisb 2 (2) NR 15 

(15) 2 (4) 76 (5) 33 (4) 7 (5) 1 (<1) 6 (4) 3 (3) 18 (8) 6 (6) 1 (<1) NR 

Deep vein 
thrombosis NR NR NR NR 24 (2) 6 (<1) NR NR 2 (1) 2 (2) 10 (5) 3 (3) NR NR 

Thrombosis NR NR 4 (4) 1 (2) 18 (1) 6 (<1) NR NR 2 (1) NR 3 (1) NR NR NR

Hypertensionc 35 (27) 20 (25) 32 
(33) 5 (11) 43 (3) 24 (3) 3 (2) 4 (3) NR 2 (2) 23 (11) 9 (9) 2 (2) 1 (2) 
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ABD=autologous blood donation; NR=not reported;  

a Rash includes urticaria and angioedema 

b Includes arterial and venous, fatal and non-fatal events, such as deep venous thrombosis, pulmonary emboli, retinal thrombosis, arterial thrombosis (including myocardial infarction), 
cerebrovascular accidents (i.e. stroke including cerebral infarction and cerebral hemorrhage), transient ischemic attacks, and shunt thrombosis (including dialysis equipment) and thrombosis within 
arteriovenous shunt aneurisms 

c Hypertension includes hypertensive crisis and hypertensive encephalopathy
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Postmarketing data 
In addition to the adverse reactions reported during clinical studies and listed above, the 
following adverse reactions have been reported during postmarketing experience (Table 2). 
In the table, the frequencies are provided according to the following convention: 

Very common  1/10 
Common   1/100 and < 1/10 
Uncommon   1/1000 and < 1/100 
Rare   1/10000 and < 1/1000 
Very rare   < 1/10000, including isolated reports. 

Antibody-mediated PRCA has been very rarely reported (<1/10000 cases per patient-year) 
after months to years of treatment with EPREX. 
 

Table 2. Adverse Reactions Identified During Postmarketing Experience with EPREX by 
Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates 

Blood & Lymphatic System Disorders 

Very rare 
Very rare 

Erythropoietin Antibody-Mediated Pure Red Cell Aplasia 
Thrombocythemia  

 

Overdose 
The therapeutic margin of EPREX is very wide. Overdosage of EPREX may produce effects 
that are extensions of the pharmacological effects of the hormone. Phlebotomy may be 
performed if excessively high hemoglobin levels occur. Additional supportive care should be 
provided as necessary. 

PHARMACOLOGICAL  PROPERTIES 
Pharmacodynamic Properties
Pharmacotherapeutic group: anti-anemic, ATC code: B03XA01. 

Mechanism of action 
Erythropoietin (EPO) is a glycoprotein hormone produced primarily by the kidney in response 
to hypoxia and is the key regulator of red blood cell (RBC) production. EPO is involved in all 
phases of erythroid development, and has its principal effect at the level of erythroid 
precursors. After EPO binds to its cell surface receptor, it activates signal transduction 
pathways that interfere with apoptosis and stimulates erythroid cell proliferation. Recombinant 
human EPO (Epoetin alfa), expressed in Chinese hamster ovary cells, has a 165 amino acid 
sequence identical to that of human urinary EPO; the 2 are indistinguishable on the basis of 
functional assays. The apparent molecular weight of erythropoietin is 32000 to 40000 dalton.  

Pharmacodynamic effects 
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Pharmacodynamic responses to HSA-free Epoetin alfa, change in percent reticulocytes, 
hemoglobin, and total red blood cell counts as well as the area under the curve (AUCs) of 
these pharmacodynamic parameters, were similar between two dosing regimens (150 IU/kg 
SC three times per week to 40000 IU/mL SC once weekly). 

ESAs are growth factors that primarily stimulate red cell production. Erythropoietin receptors 
may be expressed on the surface of a variety of tumor cells. 

Healthy volunteers 
After single doses (20000 to 160000 IU subcutaneously) of Epoetin alfa, a dose-dependent 
response was observed for the pharmacodynamic markers investigated including: 
reticulocytes, red blood cell count, and hemoglobin. A defined concentration-time profile with 
peak and return to baseline was observed for changes in percent reticulocytes. A less defined 
profile was observed for red blood cell count and hemoglobin. In general, all 
pharmacodynamic markers increased in a linear manner with dose reaching a maximum 
response at the highest dose levels. 

Further pharmacodynamic studies explored 40000 IU once weekly versus 150 IU/kg 3 times 
per week. Despite differences in concentration-time profiles the pharmacodynamic response 
(as measured by changes in percent reticulocytes, hemoglobin, and total red blood cell count) 
was similar between these regimens. Additional studies compared the 40000 IU once-weekly 
regimen of Epoetin alfa with biweekly doses ranging from 80000 to 120000 IU 
subcutaneously. Overall, based on the results of these pharmacodynamic studies in healthy 
subjects, the 40000 IU once- weekly dosing regimen seems to be more efficient in producing 
red blood cells than the biweekly regimens despite an observed similarity in reticulocyte 
production in the once-weekly and biweekly regimens. 

Chronic renal failure 
Epoetin alfa has been shown to stimulate erythropoiesis in anemic subjects with CRF, including 
dialysis and pre-dialysis subjects. The first evidence of a response to Epoetin alfa is an increase 
in the reticulocyte count within 10 days, followed by increases in the red cell count, 
hemoglobin and hematocrit, usually within 2 to 6 weeks. The hemoglobin response varies 
between subjects and may be impacted by iron stores and the presence of concurrent medical 
problems. 

Chemotherapy-induced anemia 
Epoetin alfa administered 3 times per week or once weekly has been shown to increase 
hemoglobin and decrease transfusion requirements after the first month of therapy in anemic 
cancer subjects receiving chemotherapy. 

In a study comparing the 150 IU/kg, 3 times-per-week and 40000 IU, once-weekly dosing 
regimens in healthy subjects and in anemic cancer subjects the time profiles of changes in 
percent reticulocytes, hemoglobin, and total red blood cells were similar between the two 
dosing regimens in both healthy and anemic cancer subjects. The AUCs of the respective 
pharmacodynamic parameters were similar between the 150 IU/kg, 3 times-per-week and 
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40000 IU, once-weekly dosing regimens in healthy subjects and also in anemic cancer 
subjects. 

Adult surgery patients in an autologous predonation program  
Epoetin alfa has been shown to stimulate red blood cell production in order to augment 
autologous blood collection, and to limit the decline in hemoglobin in adult patients scheduled 
for major elective surgery who are not expected to predeposit their complete perioperative 
blood needs.

Treatment of adult patients scheduled for major elective orthopedic surgery 
In patients scheduled for major elective orthopedic surgery with a pretreatment hemoglobin 
of > 10 to  13 g/dL, Epoetin alfa has been shown to decrease the risk of receiving allogeneic 
transfusions and hasten erythroid recovery (increased hemoglobin levels, hematocrit levels, 
and reticulocyte counts). 

Clinical studies 
Chronic renal failure 
Epoetin alfa has been studied in clinical trials in adult anemic CRF patients, including patients 
on dialysis and patients not yet on dialysis, to treat anemia and maintain hematocrit within a 
concentration range of 30-36%. 

In clinical trials at starting doses of 50-150 IU/kg three times per week, approximately 95% 
of all patients responded with a clinically significant increase in hematocrit. After 
approximately two months of therapy, virtually all patients were transfusion-independent. 
Once the hematocrit concentration range was achieved, the maintenance dose was 
individualized for each patient. 

In the three largest clinical trials conducted in adult patients on dialysis, the median 
maintenance dose necessary to maintain the hematocrit between 30-36% was approximately 
75 IU/kg given three times per week. 

In a double-blind, placebo-controlled, multicenter, quality of life study in CRF patients on 
hemodialysis, clinically and statistically significant improvement was shown in the patients 
treated with Epoetin alfa compared to the placebo group when measuring fatigue, physical 
symptoms, relationships and depression (Kidney Disease Questionnaire) after six months of 
therapy. Patients from the group treated with Epoetin alfa were also enrolled in an open-label 
extension study which demonstrated improvements in their quality of life were maintained for 
an additional 12 months. 

Adult patients with renal insufficiency not yet undergoing dialysis 
In clinical trials conducted in patients with CRF not on dialysis treated with Epoetin alfa, the 
average duration of therapy was nearly five months. These patients responded to Epoetin alfa 
therapy in a manner similar to that observed in patients on dialysis. Patients with CRF not on 
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dialysis demonstrated a dose-dependent and sustained increase in hematocrit when Epoetin 
alfa was administered by either an intravenous or subcutaneous route. Similar rates of rise of 
hematocrit were noted when Epoetin alfa was administered by either route. Moreover, Epoetin 
alfa doses of 75-150 IU/kg per week have been shown to maintain hematocrits of 36-38% for 
up to six months.  

In a study with extended interval maintenance dosing of Epoetin alfa (once weekly, once 
every 2 weeks, and once every 4 weeks) some patients with longer dosing intervals did not 
maintain adequate hemoglobin levels and reached protocol-defined hemoglobin withdrawal 
criteria (0% in once weekly, 3.7% in once-every-2-weeks, and 3.3% in the once-every-4-
weeks groups). 

A randomized prospective trial (CHOIR) evaluated 1432 anemic chronic renal failure patients 
who were not undergoing dialysis. Patients were assigned to Epoetin alfa treatment targeting 
a maintenance hemoglobin level of 13.5 g/dL (higher than the recommended target 
hemoglobin level) or 11.3 g/dL. A major cardiovascular event (death, myocardial infarction, 
stroke or hospitalization for congestive heart failure) occurred among 125 (18%) of the 715 
patients in the higher hemoglobin group compared to 97 (14%) among the 717 patients in 
the lower hemoglobin group (hazard ratio [HR] 1.3, 95% CI: 1.0, 1.7, p = 0.03). 

Treatment of patients with chemotherapy-induced anemia 
Epoetin alfa has been studied in clinical trials in adult anemic cancer patients with lymphoid 
and solid tumors, and patients on various chemotherapy regimens, including platinum and 
non-platinum-containing regimens. In these trials, Epoetin alfa administered three times a 
week (tiw) and once weekly has been shown to increase hemoglobin and decrease transfusion 
requirements after the first month of therapy in anemic cancer patients. In some studies, the 
double-blind phase was followed by an open-label phase during which all patients received 
Epoetin alfa and a maintenance of effect was observed.  

Available evidence suggests the hematopoietic response to Epoetin alfa therapy is similar 
between patients with non-myeloid hematologic and solid tumors and in patients with or 
without tumor bone marrow infiltration. Comparable intensity of chemotherapy in the Epoetin 
alfa and placebo groups in the chemotherapy trials was demonstrated by a similar area under 
the neutrophil time curve in patients treated with Epoetin alfa and placebo-treated patients, 
as well as by a similar proportion of patients in groups treated with Epoetin alfa and placebo-
treated groups whose absolute neutrophil counts fell below 1000 and 500 cells/mcL.  

In a prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled trial conducted in 375 anemic 
patients with various non-myeloid malignancies receiving non-platinum chemotherapy, there 
was a significant reduction of anemia-related sequelae (e.g., fatigue, decreased energy, and 
activity reduction), as measured by the following instruments and scales: Functional 
Assessment of Cancer Therapy-Anemia (FACT-An) general scale, FACT-An fatigue scale, and 
Cancer Linear Analogue Scale (CLAS). 

A randomized, open-label, multicenter study was conducted in 2098 anemic women with 
metastatic breast cancer, who received first line or second line chemotherapy. This was a non-
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inferiority study designed to rule out a 15% risk increase in tumor progression or death of 
epoetin alfa plus SOC as compared with SOC alone. The median progression free survival 
(PFS) per investigator assessment of disease progression was 7.4 months in each arm (HR 
1.09, 95% CI: 0.99, 1.20), indicating the study objective was not met. Median PFS with 
disease progression assessed by the Independent Review Committee was 7.6 months in each 
arm (HR 1.03, 95% CI: 0.92, 1.15). At clinical cutoff, 1337 deaths were reported. Median 
overall survival in the epoetin alfa plus SOC group was 17.2 months compared with 17.4 
months in the SOC alone group (HR 1.06, 95% CI: 0.95, 1.18). Significantly fewer patients 
received RBC transfusions in the epoetin alfa plus SOC arm (5.8% versus 11.4%); however, 
significantly more patients had TVEs in the epoetin alfa plus SOC arm (2.8% versus 1.4%). 
At the final analysis, 1653 deaths were reported. Median overall survival in the epoetin alfa 
plus SOC group was 17.8 months compared with 18.0 months in the SOC alone group (HR 
1.07, 95% CI: 0.97, 1.18). The median time to progression (TTP) based on investigator-
determined progressive disease (PD) was 7.5 months in the epoetin alfa plus SOC group and 
7.5 months in the SOC group (HR 1.099, 95% CI: 0.998, 1.210). The median TTP based on 
IRC-determined PD was 8.0 months in the epoetin alfa plus SOC group and 8.3 months in the 
SOC group (HR 1.033, 95% CI: 0.924, 1.156). 

The totality of evidence, including results of meta-analyses and clinical experience 
from controlled studies of ESAs in patients with cancer, continues to support a favorable 
benefit-risk balance for the use of ESAs in patients with chemotherapy-induced anemia, when 
used according to the prescribing information. In meta-analyses of studies in which patients 
were receiving chemotherapy there were no statistically significant increases in either 
mortality or tumor progression. Signals in individual studies conducted outside of the 
recommendations in the product labeling (hemoglobin targets above 12 g/dL and/or no 
chemotherapy treatment) have raised concerns (see Warnings and Precautions, Cancer 
Patients). 

Autologous predonation program 
The effect of Epoetin alfa in facilitating autologous blood donation in patients with low 
hematocrits (  39% and no underlying anemia due to iron deficiency) scheduled for major 
orthopedic surgery was evaluated in a double-blind, placebo-controlled study conducted in 
204 subjects, and a single-blind placebo controlled study in 55 subjects. 
In the double-blind study, subjects were treated with Epoetin alfa 600 IU/kg or placebo 
intravenously once daily every 3 to 4 days over 3 weeks (total 6 doses). On average, subjects 
treated with Epoetin alfa were able to predeposit significantly more units of blood (4.5 units) 
than placebo-treated subjects (3.0 units). 
In a study where the subject, surgeon and anesthesiologist were blinded, subjects were 
treated with Epoetin alfa 300 IU/kg or 600 IU/kg or placebo intravenously once daily every 3 
to 4 days over 3 weeks (total 6 doses). Subjects treated with Epoetin alfa were also able to 
predeposit significantly more units of blood (Epoetin alfa 300 IU/kg = 4.4 units; Epoetin alfa 
600 IU/kg = 4.7 units) than placebo-treated subjects (2.9 units). 
Epoetin alfa therapy reduced the risk of exposure to allogeneic blood by 50% compared to 
subjects not receiving Epoetin alfa. 
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Major elective orthopedic surgery 
The effect of Epoetin alfa (300 IU/kg or 100 IU/kg) on the exposure to allogeneic blood 
transfusion has been evaluated in a placebo-controlled, double-blind clinical trial in non-iron 
deficient adult subjects scheduled for major elective orthopedic hip or knee surgery.  
Epoetin alfa was administered subcutaneously for 10 days prior to surgery, on the day of 
surgery, and for four days after surgery. Subjects were stratified according to their baseline 
hemoglobin (  10 g/dL, > 10 to  13 g/dL and > 13 g/dL). 

Epoetin alfa 300 IU/kg significantly reduced the risk of allogeneic transfusion in subjects with 
a pretreatment hemoglobin of > 10 to  13 g/dL. Sixteen percent of Epoetin alfa 300 IU/kg, 
23% of Epoetin alfa 100 IU/kg and 45% of placebo-treated subjects required transfusion. 

An open-label, parallel-group trial in non-iron deficient adult subjects with a pretreatment 
hemoglobin of  10 to  13 g/dL who were scheduled for major orthopedic hip or knee 
surgery compared Epoetin alfa 300 IU/kg subcutaneously daily for 10 days prior to surgery, 
on the day of surgery and for four days after surgery to Epoetin alfa 600 IU/kg subcutaneously 
once weekly for 3 weeks prior to surgery and on the day of surgery.

From pretreatment to presurgery, the mean increase in hemoglobin in the 600 IU/kg weekly 
group (1.44 g/dL) was twice than that observed in the 300 IU/kg daily group (0.73 g/dL). 
Mean hemoglobin levels were similar for the two treatment groups throughout the postsurgical 
period. 

The erythropoietic response observed in both treatment groups resulted in similar transfusion 
rates (16% in the 600 IU/kg weekly group and 20% in the 300 IU/kg daily group). 

Adult patients with low- or intermediate-1-risk MDS 
A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter study evaluated the efficacy and 
safety of epoetin alfa in adult anemic subjects with low- or intermediate-1-risk MDS.  

Erythroid response was defined according to IWG 2006 criteria as a hemoglobin increase 
 1.5 g/dL from baseline or a reduction of RBC units transfused by an absolute number of at 

least 4 units every 8 weeks compared to the 8 weeks prior to baseline, and a response duration 
of at least 8 weeks. 

Erythroid response during the first 24 weeks of the study was demonstrated by 27/85 (31.8%) 
of the subjects in the epoetin alfa group compared to 2/45 (4.4%) of the subjects in the 
placebo group (p<0.001). 

Median time from baseline to first transfusion was statistically significantly longer in the 
epoetin alfa group compared to placebo (49 vs. 37 days; p=0.046). After 4 weeks of treatment 
the time to first transfusion was further increased in the epoetin alfa group (142 vs. 50 days, 



32 

EPREX, CCDS version 10-Sep-2021_Update address and contact  Created on 26 Mar 2023 

p=0.007). The percentage of subjects who were transfused in the epoetin alfa group 
decreased from 51.8% in the 8 weeks prior to baseline to 24.7% between weeks 16 and 24, 
compared to the placebo group which had an increase in transfusion rate from 48.9% to 
54.1% over the same time periods. 

Pediatric Population 
Chronic renal failure 
Epoetin alfa was evaluated in an open-label, non-randomized, escalating dosing, 52-week 
clinical study in pediatric CRF subjects undergoing hemodialysis. The median age of subjects 
enrolled in the study was 11.6 years (range 0.5 to 20.1 years). 

Epoetin alfa was administered at 75 IU/kg/week intravenously in 2 or 3 divided doses post-
dialysis, titrated by 75 IU/kg/week at intervals of 4 weeks (up to a maximum of 300 
IU/kg/week), to achieve a 1 g/dL/month increase in hemoglobin. The desired hemoglobin 
concentration range was 9.6 to 11.2 g/dL. Eighty-one percent of subjects achieved 
hemoglobin concentrations in the desired range. The median time to target was 11 weeks and 
the median dose at target was 150 IU/kg/week. Of the subjects who achieved the target, 
90% did so on a 3 times-per-week dosing regimen. 

After 52 weeks, 57% of subjects remained in the study, receiving a median dose of 200 
IU/kg/week. 

Clinical data with subcutaneous administration in children are limited. In 5 small, open label, 
uncontrolled studies (number of patients ranged from 9-22, total N=72), epoetin alfa was 
administered subcutaneously in children at starting doses of 100 IU/kg/week to 150 
IU/kg/week with the possibility to increase up to 300 IU/kg/week. In these studies, most 
were predialysis patients (N=44), 27 patients were on peritoneal dialysis and 2 were on 
hemodialysis with age ranging from 4 months to 17 years. Overall, these studies have 
methodological limitations but treatment was associated with positive trends towards higher 
hemoglobin levels. No unexpected adverse events were reported. 

Chemotherapy-induced anemia 
Epoetin alfa 600 IU/kg (administered intravenously or subcutaneously once weekly) was 
evaluated in a randomized, double-blind, placebo-controlled, 16-week study and in a 
randomized, controlled, open-label, 20-week study in anemic pediatric patients receiving 
myelosuppressive chemotherapy for the treatment of various childhood non-myeloid 
malignancies. 
In the 16-week study (n=222), in the epoetin alfa-treated patients there was no statistically 
significant effect on patient-reported or parent-reported Pediatric Quality of Life Inventory or 
Cancer Module scores compared with placebo (primary efficacy endpoint). In addition, there 
was no statistical difference between the proportion of patients requiring RBC transfusions 
between the epoetin alfa group and placebo. 
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In the 20-week study (n=225), no significant difference was observed in the primary efficacy 
endpoint; the proportion of patients who required a RBC transfusion after Day 28 (62% of 
epoetin alfa patients versus 69% of standard therapy patients). 

 

Pharmacokinetic Properties 
Intravenous Administration 
Measurement of Epoetin alfa following multiple dose intravenous (IV) administration of 50 to 
100 IU/kg revealed a half-life of approximately 4 hours in healthy subjects and a longer half-
life in renal failure patients of approximately 5 hours after doses of 50, 100 and 150 IU/kg. A 
half- life of approximately 6 hours has been reported in children. With at least 4 days of PK 
blood sampling, half-life estimates ranging from 20.1 to 33.0 hours were observed in cancer 
subjects receiving 667 and 1500 IU/kg IV doses of Epoetin alfa. 

Subcutaneous Administration 
Serum concentrations following subcutaneous injection are lower than those following 
intravenous injection. Serum levels increase slowly and reach a peak 12 to 18 hours after 
subcutaneous dosing. The peak serum concentration is below the peak observed using the 
intravenous route (approximately 1/20th of the value). 

There is no accumulation: serum levels remain the same, whether data are collected 24 hours 
after the first injection or 24 hours after the last injection. Concentration-time profiles of 
erythropoietin on Week 1 and Week 4 were similar during multiple dosing of 600 IU/kg/once 
weekly in healthy subjects. 

The pharmacokinetic data indicate no apparent difference in half-life among adult patients 
above or below 65 years of age. 

A study of 7 preterm very low birth weight neonates and 10 healthy adults given IV 
erythropoietin suggested that distribution volume was approximately 1.5 to 2 times higher in 
the preterm neonates than in the healthy adults, and clearance was approximately 3 times 
higher in the preterm neonates than in the healthy adults. 

The half-life for the subcutaneous route of administration is approximately 24 hours. Mean 
half- life values in healthy subjects were 19.4  8.1 and 15.0  6.1 with multiple dosing of 150 
IU/kg three times per week and 40000 IU/mL once weekly, respectively.

In a study comparing 40000 IU SC once weekly to 150 IU/kg SC three times per week dosing 
regimens of HSA-containing Epoetin alfa in healthy subjects, the following parameters were 
estimated using data corrected for predose endogenous erythropoietin concentration during 
Week 4: 
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 Cmax 
(mIU/mL) 

Cmin 
(mIU/mL) 

t1/2 
(h) 

150 IU/kg TIW 
(n=24) 

191 (100.1) 39 (17.9) 31.8 

40000 IU QW 
(n=22) 

785 (427.3) 13 (9.5) 39.3 

TIW = three times per week 

QW = once weekly 

Data from Study EPO-PHI-370 

Based on AUC comparison, relative bioavailability of Epoetin alfa 40000 IU once weekly versus 
150 IU/kg three times per week was 176%. 

In a study comparing 40000 IU SC once weekly versus 150 IU/kg SC three times per week 
dosing of HSA-free Epoetin alfa in healthy subjects, the following parameters were estimated 
using data corrected for predose endogenous erythropoietin concentration during Week 4: 

 Cmax 
(mIU/mL) 

Cmin 
(mIU/mL) 

t1/2 
(h) 

150 IU/kg TIW 
(n=17) 

143 (54.2) 18 (9.3) 19.4 

40000 IU QW 
(n=17) 

861 (445.1) 3.8 (4.27) 15.0 

TIW = three times per week 

QW = once weekly 

Data from Study EPO-PHI 373 

Based on AUC comparison, relative bioavailability of Epoetin alfa 40000 IU/mL once weekly 
versus 150 IU/kg three times per week was 239%. 
The bioavailability of subcutaneous Epoetin alfa after a dose of 120 IU/kg is much lower than 
that of the intravenous drug: approximately 20%. 

Pharmacokinetic parameters were estimated in healthy subjects and anemic cancer subjects 
receiving cyclic chemotherapy and either 150 IU/kg three times per week or 40000 IU/mL 
once weekly of HSA-containing Epoetin alfa. The pharmacokinetic parameters of anemic 
cancer subjects were different from those observed in healthy subjects during Week 1 (when 
the anemic cancer subjects were receiving chemotherapy) but were similar during Week 3 
(when the anemic cancer subjects were not receiving chemotherapy). 
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 Cmax 
(mIU/mL) 

Cminb 
(mIU/mL) 

tmax 
(h) 

t1/2 
(h) 

CL/F 
(mL/h/kg) 

Healthy Subjects 

150 IU/kg TIW 
(n=6)a 

163 
(53.6) 

28.6 (10.4) 9.00 
(3.29) 

25.0 
(7.13) 
[n=4] 

31.2 (11.5) 

40000 IU QW 
(n=6) 

1036 (238) 9.25 (5.74) 21.0 
(7.10) 

28.8 
(8.10) 

12.6 (3.05) 

Anemic Cancer Subjects: Week 1 when subjects were receiving chemotherapy 

150 IU/kg TIW 
(n=14) a 

414 
(312) 

90.4 (41.4) 13.3 
(12.4) 

43.7 
(3.94) 
[n=3] 

20.2 (15.9) 

40000 IU QW 
(n=18) a 

1077 (510) 116 
(230) 

38.5 
(17.8) 

35.3 
(16.8) 
[n=11] 

9.16 (4.69) 

Anemic Cancer Subjects: Week 3 when subjects were not receiving chemotherapy 

150 IU/kg TIW 
(n=4) a 

178 
(57.5) 

--- 14.2 
(6.67) 

41.9 
(14.8) 
[n=2] 

23.6 (9.51) 

40000 IU QW 
(n=7)  

897 
(322) 

--- 22.3 
(4.54) 

38.8 
(11.0) 

13.9 (7.55) 

TIW = three times per week 
QW = once weekly 
Data from Study PHI 377 

a “n” as indicated unless specifically stated 
b Cmin was estimated by averaging weekly predose serum concentrations during the study 

Pharmacokinetics of HSA-free Epoetin alfa were studied in anemic cancer subjects receiving 
cyclic chemotherapy after the 150 IU/kg three times per week and 40000 IU/mL once weekly 
dosing regimens. In general, there was a high degree of variability associated with the 
pharmacokinetic parameters in anemic cancer subjects. In general, the first pharmacokinetic 
profile of Epoetin alfa during Week 1 (when the anemic cancer subjects were receiving 
chemotherapy) demonstrated higher Cmax, increased half-life, and lower clearance than the 
second pharmacokinetic profile during Week 3 or 4 (when the anemic cancer subjects were 
not receiving chemotherapy). 
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 Cmax 
(mIU/mL) 

Cminb 
(mIU/mL) 

tmax 
(h) 

t1/2 
(h) 

CL/F 
(mL/h/kg) 

Week 1 when subjects were receiving chemotherapy 

150 IU/kg 
TIW 
(n=16)a 

642 
(402.7) 

207 
(301.4) 

14.98 
(8.8) 

28.3  
(19.2)  
[n=7] 

12.1 
 (11.2) 

40000 IU 
QW 
(n=19) a 

1289 
(431.0) 

148 
(144.2) 

48.74 
(283) 

76.2  
(45.8) 
 [n=9] 

5.6  
(1.8) 

Week 3 or 4 when subjects were not receiving chemotherapy 

150 IU/kg 
TIW 
(n=9) a 

357 
(246.2) 

--- 20.67 
(20.1) 

30.0 
 (10.0) 
 [n=6] 

17.2  
(7.8) 

40000 IU 
QW 
(n=11) 

941 
(372.7) 

--- 24.54 
(10.8) 

46.7 
 (22.3) 

12.7 
 (7.5) 

TIW = three times per week 

QW = once weekly 

Data from Study EPO-P01-108 

a  “n” as indicated unless specifically stated 
b  Cmin was estimated by averaging weekly predose serum concentrations during the study 

NON-CLINICAL INFORMATION 
Chronic Toxicity 
In repeated dose toxicological studies in dogs and rats, but not in monkeys, Epoetin alfa 
therapy was associated with subclinical bone marrow fibrosis. Bone marrow fibrosis is a known 
complication of chronic renal failure in humans; it may be related to secondary 
hyperparathyroidism or unknown factors. In one study, there was no difference in the 
incidence of bone marrow fibrosis in hemodialysis patients treated with Epoetin alfa for 3 
years and hemodialysis patients not treated with Epoetin alfa. 

Carcinogenicity and Mutagenicity 
Carcinogenicity 
Long-term carcinogenicity studies have not been carried out. There are conflicting reports in 
the literature regarding ESAs as tumor proliferators. The clinical significance of these reports, 
based on in vitro findings from human tumor samples, is unknown. 
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Mutagenicity 
Epoetin alfa does not induce bacterial gene mutation (Ames Test), chromosomal aberrations 
in mammalian cells, micronuclei in mice, or gene mutation at the HGPRT locus. 

Reproductive Toxicology 
Preclinical studies have shown no evidence of teratogenicity in rats or rabbits at dosages up 
to 500 IU/kg/day administered intravenously. However, intravenous administration of Epoetin 
alfa causes a slight but not statistically significant decrease in fertility at 500 IU/kg, increased 
pre- and post-implantation loss and decreased fetal body weight at 100 and 500 IU/kg/day 
and delayed ossification at 20, 100, and 500 IU/kg/day. The latter finding was associated with 
reduced maternal body weight. Intravenous administration to lactating rats resulted in 
decreases in body weight gain, delays in appearance of abdominal hair and eyelid opening, 
and decreases in the number of caudal vertebra in the F1 fetuses of the 500 IU/kg/day group. 
There were no Epoetin alfa-related effects on the F2 generation fetuses. 

PHARMACEUTICAL INFORMATION
List of Excipients 
HSA-free, Phosphate-buffered, Pre-filled Syringes 
 Disodium phosphate dihydrate 
 Glycine 
 Polysorbate 80 
 Sodium chloride 
 Sodium dihydrogen phosphate dihydrate 
 Water for injections. 

Incompatibilities 
Do not dilute or transfer to any other container. Do not administer by intravenous infusion or 
in conjunction with other drug solutions. 

Shelf Life 
See expiry date on the outer pack. 

Storage Conditions 
EPREX syringes are to be stored between 2°C and 8°C [36 F to 46 F] in the refrigerator, away 
from the freezer compartment. Do not freeze or shake. Keep the syringes in the original carton 
to protect from light. EPREX syringes that are being used or about to be used can be kept at 
room temperature (not above 25°C) for a maximum single period of 7 days. 
Keep medicine out of the sight and reach of children. 
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Nature and Contents of Container 
EPREX is supplied in type I glass pre-filled syringes with FluroTec®-coated rubber stoppers. 
The needle cover contains dry natural rubber (a derivative of latex) (see Warnings and 
Precautions). 
The pre-filled syringes are fitted with the PROTECS  needle guard device to help prevent 
needle stick injuries after use. 

Instructions for Use and Handling and Disposal 
The product is for single use only. 
The product should not be used, and should be discarded if: 
 the seal is broken, 
 the liquid is colored or  
 particles are in it, 
 it may have been frozen, or 
 there has been a refrigeration failure.

Any unused product or waste material should be disposed of in accordance with local 
requirements. 

Injecting EPREX  
If EPREX is injected subcutaneously; the amount injected is not normally more than one 
milliliter (1 mL) in a single injection. 
EPREX is given alone and not mixed with other liquids for injection. 
Do not shake EPREX syringes. Prolonged vigorous shaking may damage the product. If the 
product has been shaken vigorously, don’t use it. 

How to inject subcutaneously using a pre-filled syringe 
The pre-filled syringes are fitted with the PROTECS  needle guard device to help prevent 
needle stick injuries after use. This is indicated on the packaging. 
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 Take a syringe out of the refrigerator. The liquid needs to come to room temperature. 
This usually takes between 15 to 30 minutes. Do not remove the syringe’s needle cover 
while allowing it to reach room temperature. 

 Check the syringe, to make sure it is the right dose, has not passed its expiry date, is 
not damaged, and the liquid is clear and not frozen. 

 Choose an injection site. Good sites are the top of the thigh and around the abdomen 
but away from the navel. Vary the site from day to day.  

 Wash your hands. Use an antiseptic swab on the injection site, to disinfect it. 
 Hold the pre-filled syringe by the body of the syringe with the covered needle 

pointing upward. 
 Do not hold by the plunger head, plunger, needle guard wings, or needle cover. 
 Do not pull back on the plunger at any time. 
 Do not remove the needle cover from the pre-filled syringe until you are ready 

to inject your EPREX. 
 Take the needle cover off the syringe by holding the body and pulling the needle 

cover off carefully without twisting it. Don’t push the plunger, touch the needle or shake 
the syringe.  

 Do not touch the needle guard wings  to prevent prematurely covering the 
needle with the needle guard. 

 Pinch a fold of skin between your thumb and index finger. Don’t squeeze it. 
 Push the needle in fully.  
 Push the plunger with your thumb as far as it will go to inject all of the liquid. 

Push it slowly and evenly, keeping the skinfold pinched. The needle guard will not 
activate unless the entire dose is given. You may hear a click when the needle 
guard has been activated. 

 When the plunger is pushed as far as it will go, take out the needle and let go of 
the skin.  
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 Slowly take your thumb off the plunger. Allow the syringe to move up until the entire 
needle is covered by the needle guard. 

 When the needle is pulled out of your skin, there may be a little bleeding at the 
injection site. This is normal. You can press an antiseptic swab over the injection 
site for a few seconds after the injection. 

 Dispose of your used syringe in a safe container.  
 Only take one dose of EPREX from each syringe. If any liquid remains in the syringe after 

an injection, the syringe should be properly disposed of, not reused.  
 

What to do if you miss a dose of EPREX 
Give the next injection as soon as you remember. If you are within a day of the next injection, 
forget the missed one and carry on with the normal schedule. Do not double up the injections.  

MANUFACTURED BY 
Cilag AG, Schaffhausen, Switzerland 

MARKET AUTHORIZATION NUMBERS AND DATE OF 
AUTHORIZATION 

Product name Market authorization 
number 

Date of Authorization 

EPREX (Prefilled syringe 
2,000 IU/0.5 mL) 

1C 7/54 (B) 2 May 2011 

EPREX (Prefilled syringe 
40,000 IU/mL) 

1C 8/54 (B) 2 May 2011 

EPREX (Prefilled syringe 
10,000 IU/mL) 

1C 9/54 (B) 2 May 2011 

VERSION NUMBER 
26 Mar 2023 (CCDS version 10-Sep-2021_Update address and contact)

Imported by  
Janssen-Cilag Ltd., Bangkok, Thailand  

To report Suspected Adverse Reactions, please contact us at aepqcjacth@its.jnj.com 
For any product information, please contact us at medinfosea@its.jnj.com 
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