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Retacrit
dzeetaepoetiin

Ké&esolev dokument on ravimi Retacrit Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Retacrit?

Retacrit on sustelahus. Seda turustatakse eeltaidetud sistaldes, mis sisaldavad 1000—40 000
rahvusvahelist Uhikut (1U) toimeainet dzeetaepoetiini.

Retacrit on bioloogiliselt sarnane ravim. See tahendab, et Retacrit on sarnane bioloogilise ravimiga
(vordlusravimiga), millel juba on Euroopa Liidus mutgiluba ning mis sisaldab sarnast toimeainet.
Retacriti vordlusravim on Eprex/Erypo, mis sisaldab alfaepoetiini. Lisateave bioloogiliselt sarnaste
ravimite kohta on teabedokumendis siin.

Milleks Retacriti kasutatakse?

Retacriti kasutatakse jargmistel juhtudel:

e kroonilise neerupuudulikkusega (neerutalitluse pikaajaline stivenev halvenemine) vdi muude
neeruhdiretega patsientidel simptomeid p&hjustava aneemia (punaliblede vahesus) ravi;

e aneemia ravi teatavate vahivormide keemiaravi saavatel taiskasvanutel, et vahendada
vereilllekannete vajadust;

e vere hulga suurendamine md6duka aneemiaga patsientidel, kellelt enne operatsiooni vBetakse
operatsiooni aegseks voi -jargseks tlekandmiseks verd (autoloogne vereilekanne);

e verellekannete vajaduse vahendamiseks mddduka aneemiaga patsientidel enne ulatuslikku
luuoperatsiooni, naiteks enne puusa-voi pdlveliigese asendusoperatsiooni.

Retacrit on retseptiravim.
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Kuidas Retacriti kasutatakse?

Ravi Retacritiga peab alustama ravimi naidustusteks olevate seisunditega patsientide ravis kogenud
arsti jarelevalve all.

Neeruprobleemidega patsientidele saab Retacriti sustida veeni vbi naha alla. Keemiaravi saavatele
patsientidele peab ravimit siistima naha alla ning enne operatsiooni peab ravimit siistima veeni. Annus,
sustimissagedus ja kasutamise kestus s6ltuvad Retacriti kasutamise p&hjusest ning neid kohandatakse
patsiendi ravivastuse jargi. Kroonilise neerupuudulikkusega vdi keemiaravi saavatel patsientidel peab
vere hemoglobiinisisaldus jdama soovitatavasse vahemikku (taiskasvanutel 10-12 g/dl ja lastel 9,5—
11 g/dl). Hemoglobiin on vere punaliblede valk, mis kannab hapnikku organismis laiali. Kasutada tuleb
vahimat annust, millega on vdimalik simptomeid piisavalt leevendada.

Enne ravi tuleb koikidel patsientidel kontrollida, et vere rauasisaldus ei oleks liiga vaike, ning kogu ravi
valtel tuleb manustada téiendavaid rauapreparaate. Kui patsient v6i tema hooldaja on saanud
asjakohase valjadppe, vbivad nad Retacriti stistida naha alla ise. Uksikasjalik teave on pakendi
infolehel.

Kuidas Retacrit toimib?

Hormoon erutropoetiin stimuleerib vere punalibleloomet luuidis. Erttropoetiin tekib neerudes.
Keemiaravi saavatel vbi neeruprobleemidega patsientidel vdib aneemiat pdhjustada erttropoetiini
vahesus v0i organismi ebapiisav reageerimine organismis sisalduvale looduslikule eritropoetiinile.
Sellistel juhtudel kasutatakse erutropoetiini puuduva hormooni asendamiseks vdi punaliblede sisalduse
suurendamiseks veres. Eriitropoetiini kasutatakse ka enne operatsiooni vere punaliblede sisalduse
suurendamiseks, et patsiendil tekiks autoloogseks veretlekandeks rohkem verd.

Retacriti toimeaine dzeetaepoetiin on inimese erutropoetiini koopia ja toimib tapselt samamoodi kui
looduslik hormoon, stimuleerides punaliblede teket. Seda valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil:
seda toodab rakk, millele on lisatud dzeetaepoetiini teket vdimaldav geen (DNA).

Kuidas Retacriti uuriti?

Retacriti toime sarnasust v8rdlusravimiga Eprex/Erypo uuriti inimuuringutes ja muude katsetega.

Veeni slstitavat Retacriti vorreldi vordlusravimiga kahes p&hiuuringus, milles osales 922 kroonilisest
neerupuudulikkusest pdhjustatud aneemiaga patsienti, kes vajasid hemodialtisi (teatud
verepuhastusmeetod). Esimeses uuringus vorreldi Retacriti toimet Eprexi/Erypo toimega punaliblede
sisalduse parandamisel 609 patsiendil 24 nadala jooksul. Teises uuringus vorreldi Retacriti toimet
Eprexi/Erypo toimega punaliblede sisalduse sailitamisel 313 patsiendil. Kdikidele teise uuringu
patsientidele oli manustatud vahemalt kolme kuu véltel Eprexi/Erypot, enne kui nad viidi Ule ravile
Retacritiga v0i jatkasid Eprexi/Erypo kasutamist 12 nadala jooksul. Seejarel viidi mélemad rihmad Ule
ravile teise ravimiga ja ravi jatkati veel 12 néadalat. Mdlemas uuringus oli efektiivsuse p6hinaitaja vere
hemoglobiinisisaldus ravi ajal, samuti saadud epoetiiniannus.

Ettevte esitas ka kahe uuringu tulemused, milles vaadeldi naha alla sUstitava Retacriti toimet: thes
uuringus osales 261 keemiaravi saavat vahipatsienti ja teises vorreldi Retacriti Eprexi/Erypoga 462
neeruhdiretest pdhjustatud aneemiaga patsiendil.

Milles seisneb uuringute pohjal Retacriti kasulikkus?

Retacrit parandas ja sailitas punaliblede sisaldust veres sama efektiivselt kui Eprex/Erypo. Sisalduse
parandamise uuringus oli hemoglobiinisisaldus enne ravi ligikaudu 8,0 g/dl ja uuringu viimase nelja
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nadala ajal ligikaudu 11,6 g/dl. Neeruhdiretest pdhjustatud aneemiaga patsientide uuringus sailis vere
hemoglobiinisisaldus vaartusel ligikaudu 11,4 g/dl nii patsientidel, kes said Retacriti, kui ka
patsientidel, kes said Eprexi/Erypot. M8lemas uuringus oli saadud epoetiiniannus sarnane.

Retacrit oli efektiivne ka sustimisel naha alla. Keemiaravi saanud patsientide uuring naitas, et Retacrit
tekitas sarnast hemoglobiinisisalduse paranemist kui teaduskirjanduse andmeil teised epoetiinid.
Retacrit oli sama efektiivnhe kui vordlusravim ka neeruprobleemidega patsientidel.

Mis riskid kaasnevad Retacritiga?

Nagu teistegi epoetiini sisaldavate ravimite korral, on Retacriti kdige sagedam kdrvalnaht vererdhu

tdus, mis vdib moénikord pdhjustada entsefalopaatia (ajuhéirete) simptomeid, naiteks akki tekkivat
Idikavat migreenitaolist peavalu ja segasust. Retacrit v8ib p&hjustada ka nahalédvet ja gripilaadseid
sumptomeid. Retacriti kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Retacriti ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla dzeetaepoetiini vdi selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on tekkinud
parast mis tahes erlpoetiiniga ravi isoleeritud erttrotsttaarne aplaasia (punaliblede teke on
vahenenud vdi lakanud); patsiendid, kellel on ravile allumatu hupertensioon (kdrgvererdhk);
patsiendid, kellel on siidame-veresoonkonna rasked hdired, sh hiljuti olnud infarkt vai insult, ja kellel
on ees operatsioon; ja patsiendid, kes ei saa kasutada vere huubimist pérssivaid ravimeid.

Retacriti ei tohi kasutada enne ulatuslikku luuoperatsiooni patsientidel, kellel on sidame-, kaela- vi
ajuveresooni ja -artereid mdjutav haigus, sealhulgas ka patsientidel, kellel on hiljuti olnud
sidameinfarkt voi insult.

Miks Retacrit heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Retacrit
vordvaarne kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimitega Eprex/Erypo. Seetdttu on inimravimite komitee

arvamusel, et nagu ka Eprexi/Erypo korral, Uletab ravimi kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas anda Retacriti muudgiloa.

Muu teave Retacriti kohta

Euroopa Komisjon andis Retacriti muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 18.
detsembril 2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Retacriti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ravimi kasutamise uksikasjalik

teave on pakendi infolehel, mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa.

Kokkuvétte viimane uuendus: 07-2011

Retacrit
EMA/696942/2011 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000872/human_med_001031.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000872/human_med_001031.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

