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Prehled pro pripravek NeoRecormon a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek NeoRecormon a k cemu se pouziva?

NeoRecormon je lé¢ivy ptipravek, ktery stimuluje rdst ervenych krvinek. Pouziva se:

e klécbé anémie (nizkého poctu Cervenych krvinek), kterd vyvolava priznaky u dospélych a déti
trpicich chronickym renalnim selhanim (dlouhodobym postupnym poklesem schopnosti ledvin
spravné fungovat),

e k prevenci anémie u predcasné narozenych déti,

e klécbé anémie, ktera vyvolava priznaky u dospélych, ktefi podstupuji chemoterapii v rdmci léCby
~nemyeloidniho™ nadorového onemocnéni (nddorového onemocnéni, které nepostihuje kostni
dren),

e ke zvydeni objemu krve, kterou je mozné odebrat dospélym pacientim se stfedné zavaznou
anémii, ktefi se pripravuji na chirurgicky zakrok a potrebuji mit zasoby své vlastni krve pred
chirurgickym zakrokem (autologni krevni transfuze). K tomu dochazi pouze v pfipadé, kdy nejsou
k dispozici postupy pro uchovavani krve nebo jsou nedostatecné, protoze chirurgicky zakrok
vyzaduje velky objem krve.

Pripravek NeoRecormon obsahuje |écivou latku epoetin beta.

Ve

Jak se pripravek NeoRecormon pouziva?

Lé&bu pripravkem NeoRecormon by mél zahdjit 1ékar, ktery mé zkusenosti s 1é¢bou pacientl s typy
anémii, k jejichz 1é¢bé Ci prevenci se pripravek NeoRecormon pouziva. Vydej IéCivého pripravku je
vazan na |lékarsky predpis.

Pfipravek NeoRecormon je dostupny ve formé predplnéné injekéni stfikacky v rznych sildch, od 500
do 30 000 mezinarodnich jednotek (IU). Davka, ¢etnost a zplsob podani injekce (do Zily nebo pod
kGzi) i délka podavani pFipravku zavisi na tom, pro¢ se pripravek NeoRecormon pouziva, a upravuji se
podle reakce pacienta na Iéc¢bu.

Jak pripravek NeoRecormon piisobi?

Léciva latka v pripravku NeoRecormon, epoetin beta, je kopii lidského hormonu zvaného erythropoetin.
Erythropoetin je vytvafen ledvinami a stimuluje tvorbu éervenych krvinek v kostni dfeni. U pacientd,
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ktefi podstupuiji chemoterapii, nebo u pacientll s chronickym rendinim selhdnim mdéze byt anémie
vyvolana nedostatkem erythropoetinu nebo tim, Ze télo nedostatecné reaguje na erythropoetin, ktery
prirozené vytvari. Epoetin beta v piipravku NeoRecormon plsobi v téle stejnym zplsobem jako
pfirozeny hormon ke stimulaci tvorby ¢ervenych krvinek.

Jaké prinosy pripravku NeoRecormon byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pripravku NeoRecormon v Ié¢bé& nebo prevenci anémie byla zkouména v mnoha studiich
zahrnujicich anémii u chronického rendliniho selhani (1 663 pacientd véetné nékterych srovnavacich
studii oproti placebu (net&innému pripravku)), autologni transfuzi krve (419 pacientl, srovnani

s placebem), anémii u predéasné narozenych déti (177 déti, srovnani s absenci Ié¢by) a u pacientd
s nadorovym onemocné&nim (1 024 pacientl s rlznymi typy nadord, srovnani s placebem). Hlavnim
meéfitkem Ucinnosti ve vétsiné studii byla skutecnost, zda pripravek NeoRecormon zvysil hladiny
hemoglobinu nebo zda snizil potfebu krevnich transfuzi.

Pripravek NeoRecormon byl v rdmci zvy$eni hladin hemoglobinu u pacientt s riznymi typy anémie,
vCetné anémie u chronického rendlniho selhani, Gcinnéjsi nez placebo. Také zvysil objem krve, ktery
mohl byt odebréan pacientim pfed chirurgickym zakrokem pro Géely autologni krevni transfuze, a sniZil
potfebu transfuze u predcasné narozenych déti a u pacientd s nddorovym onemocnénim podstupujicich
chemoterapii.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NeoRecormon?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku NeoRecormon je uveden v pfibalové informaci.

vrv.

Typy nezadoucich G&inkd zaznamenanych pfi uzivani pfipravku NeoRecormon zaviseji na priciné
pacientovy anémie. NejCastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
hypertenze (vysoky krevni tlak), bolesti hlavy a tromboembolické pfihody (tvorba krevnich srazenin
v krevnich cévach).

Pripravek NeoRecormon nesméji uzivat pacienti, jejichz vysoky krevni tlak neni dostatecné
kontrolovan. V pfipadé pacientd, ktefi podstupuji autologni krevni transfuzi, nesmi byt piipravek
NeoRecormon pouzivan, pokud v prib&hu posledniho mésice prodélali infarkt myokardu nebo cévni
mozkovou prihodu, pokud maji anginu pectoris (zavazny typ bolesti na hrudi), nebo pokud u nich
existuje riziko hluboké venoézni trombdzy (tvorba krevnich srazenin v hlubokych zilach v téle, obvykle
v dolni koncetiné).

Na zakladé ceho byl pripravek NeoRecormon registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku NeoRecormon pievysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku NeoRecormon?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku NeoRecormon, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku NeoRecormon pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem NeoRecormon jsou peclivé
hodnocena a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku NeoRecormon

Pripravku NeoRecormon bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. ¢ervence 1997.

Dalsi informace o pfipravku NeoRecormon jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2026.
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