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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Rienso
ferumoxytolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Rienso. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé ptipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Rienso.

Co je Rienso?

Rienso je pFipravek obsahujici Zzelezo, jehoz I€civou latkou je ferumoxytol. Je dostupny ve formé
infuzniho roztoku (kapani do Zzily).

Ve

K ¢emu se pripravek Rienso pouziva?

Pfipravek Rienso se pouziva k [éCbé& anémie (nizkych hladin ¢ervenych krvinek nebo hemoglobinu)
z nedostatku Zeleza u pacientd s chronickym onemocnénim ledvin (coZ je dlouhodobé, trvalé
zhorsovani schopnosti ledvin normalné fungovat).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Rienso pouziva?

Pfipravek Rienso by mél byt podavan pouze v pripadé, kdy jsou k dispozici zdravotnicti pracovnici
vy$koleni na zvladani anafylaktickych reakci (zavaznych alergickych reakci) a Uplné resuscitacni
prostredky.

PFipravek Rienso se podava formou infuze do Zily po dobu nejméné 15 minut. V zavislosti na
zavaznosti anémie a télesné hmotnosti pacienta mdze byt druha infuze podana dva az osm dn{

po prvni davce. LékaF by mél zajistit, aby z divodu moZného vyskytu neZadoucich G&inkd byl pacient
pozorovan nejméné po dobu 30 minut po podani infuze.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Nejdfive jeden mésic po ukoné&eni Ié¢by by pacientim mél byt proveden rozbor krve a stanovena
hladina Zeleza. Pokud se potvrdi nedostatek zeleza, pacienti by pfipravkem Rienso méli byt [éCeni
opakovanég, aby byla zachovana obvykla hladina hemoglobinu.

Jak pripravek Rienso plisobi?

Nedostatek Zeleza je obvyklou pfi¢inou anémie u pacientd s dlouhodobym onemocné&nim ledvin a sém
o0 sobé je zplsoben mnoha faktory, véetné $patného vstfebavani Zeleza z potravin, které ho obsahuiji.

Léciva latka v pripravku Rienso, ferumoxytol, je sloucenina, kterd obsahuje Zelezo. Jakmile je
ferumoxytol injek¢né podan do krve, buriky ho dopravi do jater, sleziny a kostni dfeng, kde se z ného
uvolfiuje Zelezo a doplfiuji se tak zasoby Zeleza v téle. Jakmile jsou zasoby Zeleza doplnény, té&lo muze
vytvaret vice hemoglobinu, coZ napomaha Upravé anémie.

Jak byl pripravek Rienso zkouman?

Byly provedeny tfi hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 838 pacientl s chronickym onemocné&nim
ledvin s anémii z nedostatku Zeleza. Jejich cilem bylo porovnat |é¢bu pfipravkem Rienso s IéCbou
pripravky obsahujicimi Zelezo uzivanymi Usty. Hlavnim méritkem ucinnosti bylo zvysSeni hladiny
hemoglobinu (méfeno v gramech na decilitr, g/dl) po péti tydnech.

Jaky pFinos pripravku Rienso byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Rienso byl pfi zvysovani hladiny hemoglobinu U¢innéjsi nez 1écba pripravky obsahujicimi
7elezo uzivanymi Usty. Ve viech tiech studiich do$lo u pacientl uZivajicich pripravek Rienso k vétsimu
primérnému zvyseni hladiny hemoglobinu: 1,2 g/d! oproti 0,5 g/dl, 0,8 g/dl oproti 0,2 g/dl a 1,0 g/dl
oproti 0,5 g/dl.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rienso?

Ve studiich pfipravku Rienso byly nezédouci G¢inky zaznamenany u 7,9 % pacientt, kterym byl podan
piipravek Rienso, pfi¢emz 0,2 % z téchto nezadoucich G¢inkd bylo povazovano za zavazné. Nejcasté&ji
hlagenymi neZzadoucimi G¢inky byly gastrointestinalni symptomy (prijem, zacpa, nauzea (pocit
nevolnosti) a zvraceni), bolest hlavy, zavrat a hypotenze (nizky krevni tlak), pfi¢emz kazdy z nich se
vyskytl u méné nez 2,5 % pacientl. Zavazné pfipady hypersenzitivity (alergické reakce) nebo
hypotenze byly méné ¢asté a byly pozorovany u 0,2 % pacient@. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
hlaSenych v souvislosti s pripravkem Rienso je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Rienso nesméji uzivat osoby, které v minulosti mély alergii na Iéky, véetné alergie na
ferumoxytol nebo na kterykoli jiny pfipravek obsahujici Zelezo. Pfipravek Rienso nesméji uzivat
pacienti s prokazanym nadbytkem Zeleza v téle ani pacienti, u nichZ anémie neni zplsobena
nedostatkem Zeleza. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Rienso schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Rienso prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Bylo prokazano, ze pripravek Rienso je v rdmci |é¢by anémie

z nedostatku Zeleza u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin G&innéj&i nez piipravky obsahujici
Zelezo uzivané Gsty. ZvySeni hladiny hemoglobinu pozorované v hlavnich studiich povazoval vybor
CHMP za cenné zlep3eni a srovnatelné s vysledky ziskanymi pFi pouziti standardnich piipravkd

s obsahem Zeleza podavanych do zily.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Rienso?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Rienso byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu Udaji o pFipravku a piibalové informace pfipravku Rienso zahrnuty
informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Spole¢nost, kterd pripravek Rienso dod&va na trh, navic poskytne pacientim a Iékardim, u nichz se
oCekava, ze budou tento lécivy pripravek predepisovat, vzdélavaci materidly s informacemi o riziku
alergickych reakci. Provede rovnéz studie, jejichz cilem bude toto riziko blize charakterizovat.

Dalsi informace o pfripravku Rienso

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rienso platné v celé Evropské unii dne
15. Cervna 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Rienso je k dispozici na internetovych strankach agentury

na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Rienso naleznete v pfibalové informaci (rovnéZz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002215/human_med_001569.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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