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NeoRecormon (béta-epoetin)
A NeoRecormon-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a NeoRecormon és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A NeoRecormon a vérosvérsejtek termelését serkenté gydgyszer. Az alabbi esetekben alkalmazzak:

e kronikus veseelégtelenségben (a vesék megfelelé6 miikodési képességének hosszan tarto,
progressziv romlasa) szenvedé felnGtteknél és gyermekeknél tiineteket okozd vérszegénység
(alacsony vorosvérsejtszam) kezelésére;

o koraszulott csecsemébk vérszegénységének megel6zésére;

e« nem mieloid daganatos betegség (a csontvel6t nem érintd daganat) miatt kemoterapias
kezelésben részeslild felnGtteknél tiineteket okozd vérszegénység kezelésére;

e mérsékelt vérszegénységben szenveds felnbtt betegek leveheté vérhozamanak novelésére,
amennyiben mdtét el6tt sajat vér adasara van szlikség (autoldg vératomlesztés). Erre csak akkor
keril sor, ha vérkonzervald eljarasok nem elérhetdk, vagy elégtelenek, mivel a m{tét nagy
volumen( vér adasat igényli.

A NeoRecormon hatdéanyaga a béta-epoetin.

Hogyan kell alkalmazni a NeoRecormon-t?

A NeoRecormon-kezelést a vérszegénység NeoRecormon-nal kezelhetd és megel6zhet6 tipusaiban
szenvedl betegek ellatasaban tapasztalt orvosnak kell megkezdenie. A gydgyszer csak receptre
kaphaté.

A NeoRecormon el6retoltétt fecskenddkben, kiilénb6z6, 500 és 30 000 nemzetkdzi egység (NE) kozotti
hataserGsségekben kaphatd. Az adagolas, az injekcié beadasanak gyakorisdga és modja (vénaba vagy
bor ald), illetve a kezelés idGtartama attol fiigg, hogy milyen okbdl alkalmazzak a NeoRecormon-t,
beallitasa pedig a beteg altal a kezelésre adott valasz alapjan térténik.

Hogyan fejti ki hatasat a NeoRecormon?

A NeoRecormon hatdanyaga, a béta-epoetin, az eritropoietin nevli emberi hormon masolata. A vesék
altal termelt eritropoietin serkenti a vorosvérsejtek eléallitasat a csontvel6ben. A kemoterapidban
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részeslilé vagy kronikus veseelégtelenségben szenved6 betegeknél a vérszegénységet az eritropoietin
hidnya, vagy a szervezetnek a természetesen termel6ds eritropoietinre adott nem megfelel6 valasza
okozhatja. A NeoRecormon-ban taldlhatd béta-epoetin pontosan ugyanugy serkenti a vorésvérsejtek
termel6dését a szervezetben, mint a természetes hormon.

Milyen elényei voltak a NeoRecormon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A NeoRecormon hatasossagat a vérszegénység kezelésében és megelézésében szamos vizsgalatban
tanulmanyoztak, igy kronikus veseelégtelenség soran bekodvetkezd vérszegénység esetén (1663
betegnél, beleszamitva néhany placebdval - hatdéanyag nélkiili kezeléssel — végzett 6sszehasonlitd
vizsgalatot), autoldg vératémlesztés esetén (419 betegnél placebdval 6sszehasonlitva), koraszilott
csecsemobk vérszegénysége esetén (177 csecsemOnél, kezeletlen csecsemdbkkel 6sszehasonlitva) és
daganatos betegek esetében (1204, kilénb6z6 tipust daganatban szenvedd betegnél, placebdval
Osszehasonlitva). A hatasossag f6 mutatdja a legtobb vizsgalatban az volt, hogy a NeoRecormon
novelte-e a hemoglobinszintet, illetve hogy cstkkentette-e a vératomlesztés sziikségességét.

A NeoRecormon a placebdnal hatékonyabban ndvelte a hemoglobinszintet a kiilénb6z6 tipusu
vérszegénységben szenvedd betegeknél, beleértve a kronikus veseelégtelenségben szenveddket is. A
gyogyszer novelte a betegektdl autoldg vératomlesztés céljabdl m(itét el6tt levehetd vér mennyiségét
is, illetve koraszul6tteknél és kemoterapiaban részesilé daganatos betegeknél csokkentette a
vératomlesztés szilkségességét.

Milyen kockazatokkal jar a NeoRecormon alkalmazasa?

A NeoRecormon alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A NeoRecormon mellékhatdsainak tipusai a beteg vérszegénységének okatdl figgenek. A leggyakoribb
mellékhatasok (10 beteg koéziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a magas vérnyomas, a fejfajas és a
tromboembdlias események (vérrogok képzddése az erekben).

A NeoRecormon nem adhaté olyan betegeknek, akiknek a magas vérnyomasa nincs megfeleléen
beallitva. Autoldg vératomlesztés el6tt allo betegeknél a NeoRecormon nem alkalmazhaté, ha az utébbi
egy honapban szivinfarktuson vagy sztrokon estek at, ha angina pektoriszban (sulyos mellkasi
fajdalom) szenvednek, vagy ha mélyvénas trombozis (vérrogképzédés a szervezet mélyebben fekvé
vénaiban, rendszerint a labban) kockazata all fenn naluk.

Miért engedélyezték a NeoRecormon forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a NeoRecormon alkalmazésanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a NeoRecormon biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A NeoRecormon biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A NeoRecormon alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A NeoRecormon alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.
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A NeoRecormon-nal kapcsolatos egyéb informacio

1997. julius 17-én a NeoRecormon az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A NeoRecormon-nal kapcsolatban tovabbi informacid az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 02-2026.
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