EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/000116

NeoRecormon (beetaepoetiin)
Ulevaade ravimist NeoRecormon ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on NeoRecormon ja milleks seda kasutatakse?

NeoRecormon on erltrotsiitide (vere punaliblede) teket stimuleeriv ravim. Seda kasutatakse
jargmistes olukordades:

e sUmptomaatilise aneemia (erltrotsiitide vahesuse) ravi kroonilise neerupuudulikkusega
(neerutalitluse pikaajaline siivenev halvenemine) taiskasvanutel ja lastel;

e aneemia ennetamine enneaegsetel imikutel;

e sUmptomaatilise aneemia ravi taiskasvanutel, kes saavad mittemiueloidse vahi (luutdi
mittemdjutava vahi) vastast keemiaravi;

¢ mddduka aneemiaga tdiskasvanud patsientidelt enne operatsiooni voetava verekoguse
suurendamine, kui need patsiendid vajavad oma verd (autoloogne verelilekanne); seda tehakse
ainult siis, kui veresailitusprotseduurid ei ole kattesaadavad voi voetud verekogus on ebapiisav,
sest operatsioon nduab suurt verekogust.

NewRecormon sisaldab toimeainet beetaepoetiini.

Kuidas NeoRecormonit kasutatakse?

Ravi NeoRecormoniga peab alustama NeoRecormoniga ravitavate ja ennetatavate aneemiatulipide
ravis kogenud arst. NeoRecormon on retseptiravim.

NeoRecormonit turustatakse eeltaidetud slistaldes eri tugevusega (500-30 000 rahvusvahelist Ghikut
(RU)). Annus, sistimise sagedus ja viis (veeni v3i naha alla) ning kasutamise kestus sdltuvad
NeoRecormoni kasutamise pdhjusest ning neid kohandatakse vastavalt patsiendi ravivastusele.

Kuidas NeoRecormon toimib?

NeoRecormoni toimeaine beetaepoetiin on inimhormooni eritropoetiini koopia. Eritropoetiin tekib
neerudes ja stimuleerib erttrotsiitide teket luutidis. Keemiaravi saavatel voi kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel v6ib aneemiat pdhjustada eriitropoetiini vaegus vdi organismi
ebapiisav reageerimine organismis looduslikult sisalduvale eritropoetiinile. NeoRecormonis sisalduv
beetaepoetiin stimuleerib organismis ertrotsitide teket samamoodi nagu looduslik hormoon.
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Mis on uuringute pohjal NeoRecormoni kasulikkus?

NeoRecormoni efektiivsust aneemia ravis v0i ennetamisel on uuritud paljudes uuringutes. Muu hulgas
on uuritud kroonilise neerupuudulikkusega kaasnevat aneemiat (1663 patsienti, sh moni vordlusuuring
platseebo ehk naiva ravimiga), autoloogset verelilekannet (419 patsienti, vordlus platseeboga),
enneaegsetel imikutel esinevat aneemiat (177 imikut, vordlus ravi puudumisega) ja vahipatsientidel
esinevat aneemiat (1204 mitmesuguste vahitllpidega patsienti, vordlus platseeboga). Enamikus
uuringutest moddeti efektiivsust selle alusel, kas NeoRecormon suurendas hemoglobiinisisaldust voi
vahendas verellekannete vajadust.

NeoRecormon suurendas mitmesugust tlilipi aneemiaga patsientidel, seahulgas kroonilise
neerupuudulikkusega patsientidel hemoglobiinisisaldust efektiivsemalt kui platseebo. Samuti suurendas
ravim patsiendilt enne operatsiooni autoloogseks verelilekandeks voetavat verekogust ning vahendas
enneaegsetel imikutel ja keemiaravi saavatel vahipatsientidel verelilekande vajadust.

Mis on NeoRecormoni riskid?

NeoRecormoni kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

NeoRecormoni kasutamisel esinevad kdrvalndhud sdltuvad patsiendi aneemia pohjusest. Kdige
sagedamad korvalndhud (vGivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks hiipertensioon (kérge
vererdohk), peavalu ja trombemboolilised néahud (trombide teke veresoontes).

NeoRecormonit ei tohi kasutada patsiendid, kelle hiipertensioon allub halvasti ravile. NeoRecormonit ei
tohi kasutada ka autoloogset verelllekannet vajavad patsiendid, kellel on viimase kuu jooksul olnud
infarkt voi insult, kellel on stenokardia (teatud tugev rindkerevalu) voi kellel on siivaveenitromboosi
risk (trombid slivaveenis, tavaliselt jalas).

Miks NeoRecormon ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et NeoRecormoni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada NeoRecormoni ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

NeoRecormoni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele
ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse NeoRecormoni kasutamise kohta pidevat jérelevalvet.
NeoRecormoni oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse
vajalikke meetmeid.

Muu teave NeoRecormoni kohta

NeoRecormon on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. juulil 1997.

Lisateave NeoRecormon kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2026.
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