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epoetin zeta

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Retacrit.

Det forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede lsegemidlet og
naede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til sine
anbefalinger om anvendelsesbetingelserne for Retacrit.

Hvad er Retacrit?

Retacrit er en injektionsvaeske, oplgsning. Det fas i fyldte injektionssprgjter, som indeholder mellem 1
000 og 40 000 internationale enheder (IE) af det aktive stof epoetin zeta.

Retacrit er et ‘biosimileert’ leegemiddel. Det betyder, at Retacrit svarer til et biologisk leegemiddel
(‘referenceleegemidlet’), som allerede er godkendt i Den Europeeiske Union (EU), og som indeholder
det samme aktive stof. Referenceleegemidlet for Retacrit er Eprex/Erypo, som indeholder epoetin alfa.
Der findes yderligere oplysninger om biosimilaere laegemidler i dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvad anvendes Retacrit til?

Retacrit anvendes i fglgende situationer:

e til at behandle aneemi (lavt antal rgde blodlegemer), som giver symptomer hos patienter med
‘kronisk nyreinsufficiens’ (langvarig, fremadskridende nedseettelse af nyrefunktionen) eller andre
nyreproblemer,

e til at behandle anaemi hos voksne, som far kemoterapi for visse kraeftformer, og til at mindske af
behovet for blodtransfusioner,

e til at gge den meengde blod, som kan tages fra patienter med let anaemi for et kirurgisk indgreb,
saledes at de kan donere blod til eget brug under eller efter indgrebet,

e til at nedsaette behovet for blodtransfusioner hos patienter med moderat anaemi, som skal
gennemga en stgrre knogleoperation (sa som udskiftning af en hofte eller et knze)
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Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Retacrit?

Behandling med Retacrit skal indledes under tilsyn af en laeege, som har erfaring i behandling af
patienter med de sygdomme, laegemidlet er beregnet til.

Til patienter med nyreproblemer kan Retacrit gives ved indsprgjtning i en vene eller under huden. Til
patienter i kemoterapi gives det som indsprgjtning under huden, og hos patienter, der skal have
foretaget et kirurgisk indgreb, gives det som indsprgjtning i en vene. Dosisstgrrelsen,
injektionshyppigheden og Retacrit-behandlingens varighed afhaenger af, hvilken tilstand der behandles,

og skal tilpasses patientens respons. Til patienter med kronisk nyreinsufficiens eller patienter i
kemoterapi skal heemoglobinniveauerne holdes inden for det anbefalede interval (mellem 10 og 12
gram pr. deciliter hos voksne og mellem 9,5 og 11 g/dl hos bgrn). Heemoglobin er det protein, der
findes i de rgde blodlegemer, som transporterer ilt rundt i kroppen. Den laveste dosis, som regulerer
symptomerne tilstraekkeligt, skal anvendes.

Jernindholdet skal kontrolleres hos alle patienter inden behandling for at sikre, at det ikke er for lavt,
og der bgr gives jerntilskud under hele behandlingen. Retacrit kan indsprgjtes under huden af
patienten selv eller af omsorgsgiveren, hvis de er behgrigt instrueret heri. De naermere oplysninger
fremgar af indleegssedlen.

Hvordan virker Retacrit?

Et hormon kaldet erythropoietin stimulerer dannelsen af rgde blodlegemer i rygmarven. Erytropoietin
dannes i nyrerne. Hos patienter i kemoterapi eller patienter med nyreproblemer kan der opsta anaemi,
fordi de mangler erytropoietin, eller fordi kroppen ikke reagerer tilstraekkeligt pa det naturligt dannede
erytropoietin. | disse tilfeelde anvendes erytropoietin til at erstatte det manglende hormon eller til at
gge antallet af rade blodlegemer. Erytropoietin kan desuden anvendes inden kirurgiske indgreb til at
gge antallet af rede blodlegemer, sa patienterne producerer mere blod, de kan donere til eget brug
under indgrebet.

Det aktive stof i Retacrit, epoetin zeta, er en kopi af det menneskelige erytropoietin og har ngjagtigt
samme stimulerende virkning pa dannelsen af rgde blodlegemer som det naturlige hormon. Det
fremstilles ved hjeelp af en metode kaldet ‘rekombinant dna-teknologi’: Det fremstilles af en celle, som
har modtaget et gen (DNA), der saetter den i stand til at danne epoetin zeta.

Hvordan blev Retacrit undersggt?

Forsggsmodeller og undersggelser hos mennesker har vist, at Retacrit er sammenligneligt med
referenceleegemidlet Eprex/Erypo.

Retacrit, indgivet i en vene, blev sammenlignet med referenceleegemidlet i to hovedundersggelser med
922 patienter, der havde anaemi efter langvarig nyresygdom, som ngdvendiggjorde behandling med
haamodialyse (en teknik til at fjerne affaldsstoffer fra blodet). | den farste undersggelse blev Retacrits
og Eprex’/Erypos evne til at gge antallet af rade blodlegemer sammenlignet hos 609 patienter over 24
uger. | den anden undersggelse sammenlignedes Retacrits og Eprex’/Erypos evne til at fastholde
antallet af rgde blodlegemer hos 313 patienter. Alle patienterne i den anden undersggelse var blevet
behandlet med Eprex/Erypo i mindst tre maneder, inden de skiftede over til Retacrit eller fortsatte
behandlingen med Eprex/Erypo i 12 uger. Derefter skiftede begge grupper over til det andet
leegemiddel i yderligere 12 uger. Behandlingens virkning blev i begge undersggelser hovedsagelig
bedgmt pa blodets indhold af haemoglobin i Igbet af behandlingen og pa den modtagne dosis epoetin.
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Virksomheden forelagde desuden resultaterne af to undersggelser af virkningen af Retacrit indgivet
ved indsprgjtning under huden: den ene omfattede 261 kraeftpatienter, der var i kemoterapi, og den
anden sammenlignede Retacrit med Eprex/Erypo hos 462 patienter med aneemi pa grund af
nyreproblemer.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Retacrit?

Retacrit var lige sa effektivt som Eprex/Erypo til at gge og opretholde antallet af rede blodlegemer. |
undersggelsen af stoffets evne til at gge antallet af rade blodlegemer var haemoglobinniveauet cirka
11,6 g/dl gennem de sidste fire uger af undersggelsen i forhold til cirka 8,0 g/dl inden behandlingens
start. | undersggelsen af patienter, der allerede var i behandling med epoetin, blev
haemoglobinniveauet fastholdt pa ca. 11,4 g/dl ved behandling med Retacrit og ved behandling med
Eprex/Erypo. | begge undersggelser var den anvendte dosis epoetin den samme for begge lsegemidler.

Retacrit var ogsa effektivt, nar det blev givet ved indsprgjtning under huden. Undersggelsen hos
patienter i kemoterapi viste, at Retacrit gav de samme forbedringer i haemoglobinniveauet som dem,
der er beskrevet i den videnskabelige litteratur for andre epoetiner. Retacrit var desuden lige sa
effektivt som referenceleegemidlet hos patienter med nyreproblemer.

Hvilken risiko er der forbundet med Retacrit?

Den mest almindelige bivirkning ved Retacrit er gget blodtryk, hvilket ogsa geelder for andre
leegemidler, der indeholder epoetin. Dette kan nogle gange medfare symptomer pa encefalopati
(hjernesygdom) som f.eks. pludselig, borende, migraenelignende hovedpine og omtagethed. Retacrit
kan desuden give hududsleet og influenza- eller forkalelseslignende symptomer. Den fuldstaendige liste
over alle de indberettede bivirkninger ved Retacrit fremgar af indlaegssedlen.

Retacrit ma ikke gives til personer, der kan veere overfalsomme (allergiske) over for epoetin zeta eller
andre af indholdsstofferne. Det ma desuden ikke anvendes til patienter, der har faet aplastisk ansemi
(nedsat eller ophgrt produktion af rgde blodlegemer) efter behandling med en hvilken som helst form
for erytropoietin, patienter med for hgjt blodtryk, der ikke er velreguleret, patienter, der skal have
foretaget kirurgiske indgreb, og som har sveere hjerte-karproblemer, herunder nyligt hjerteanfald eller
slagtilfeelde, patienter, der ikke ma fa blodfortyndende medicin.

Retacrit ma ikke anvendes forud for starre kirurgiske indgreb hos patienter, som har en sveer sygdom,
der bergrer deres arterier eller deres blodarer i hjertet, halsen eller hjernen, herunder patienter, som
for nylig har haft et hjerteanfald eller slagtilfeelde.

Hvorfor blev Retacrit godkendt?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse med EU-kravene er pavist, at Retacrits kvalitet,
sikkerhed og virkning svarer til Eprex/Erypos. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene opvejer
de identificerede risici som for Eprex/Erypo. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Retacrit.

Andre oplysninger om Retacrit

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Retacrit den 18. december 2007.
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Den fuldsteendige EPAR for Retacrit findes pa agenturets websted: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. De naermere oplysninger om

behandling med Retacrit fremgéar af indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR).

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 07-2011.
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