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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Rienso
ferrum-oxitol

Ez a dokumentum a Rienso-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jeientés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Rienso alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Rienso?

A Rienso egy ferrum-oxitol nev( hatéanyagot tartalmazoé vaspreparatum. Oldatos inflzié formajaban
kerul forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Rienso?

A Rienso-t kronikus vesebetegségben (a vese mikod6képességének hosszu tavu, fokozatos
csOkkenése) szenved6 betegeknél vashiany miatt kialakulo vérszegénység (a vorosvérsejtek vagy a
hemoglobin alacsony szintje) kezelésére alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan keli alkalmazni a Rienso-t?

A Rienso csak akkor adhat6 be, ha rendelkezésre allnak az anafilaxias (sulyos allergias) reakciok
kezelésére kiképzett egészségiigyi szakemberek és az Ujraélesztéshez szilkséges berendezések.

A Rienso beadasa legalabb 15 perc alatt, vénaba kotott infazidban torténik. A vérszegénység
sulyossagatol és a beteg testsulyatol figgden az elsé inflzid utan két-nyolc nappal egy masodik is
beadhatd. Az orvosnak a beteget a mellékhatasok észlelése érdekében az influzid beadasat kovetden
legalabb 30 percen at megfigyelés alatt kell tartania.
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A kezelést kévetben legalabb egy honap elteltével a betegek vérét és vasszintjét ellenérizni kell. A
normalis hemoglobinszint fenntartasa érdekében az igazoltan vashianyos betegek Ujboli Rienso-
kezelést kaphatnak.

Hogyan fejti ki hatasat a Rienso?

A vashiany a vérszegénység gyakori oka a krénikus vesebetegségben szenved6knél, és szamos olyan
tényez0 valtja ki, mint példaul a vas ételbdl torténé nem megfelel6 felvétele.

A Rienso hatéanyaga, a ferrum-oxitol, egy vastartalmu vegytlet. Amikor a hatéanyagot a
befecskendezés utan a vérbdl a majban, a Iépben és a csontvel6ben taldlhatd sejtek felszivjak, a
vegylletbdl felszabadul a vas és ennek kovetkeztében a szervezet leapadt vaskészlete megnd. A
vaskészlet feltoltédésével a szervezet tobb hemoglobint tud termelni, és ennek segitségével a
vérszegénység javithato.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Rienso-t?

Harom f6 vizsgalatot végeztek 838, vashidnyos vérszegénységgel jard kronikus vesebetegségben
szenvedl beteg bevonasaval, amelyekben a Rienso-t szajon at alkalmazott vaskezeléssel hasonlitottak
Ossze. A hatdsossag f6 mértéke a hemoglobinszint (g/dl-ben mérve) ot hét utani novekedése volt.

Milyen elonyei voltak a Rienso alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rienso a hemoglobinszint névelésében hatékonyabb volt, mint a szajon at alkalmazott vaskezelés.
Mindharom vizsgalatban a Rienso-val kezelt betegeknél a hemoglobinszint atlagos névekedése
nagyobb volt: 1,2 g/dl 0,5 g/dl-rel szemben; 0,8 g/di 0,2 g/dl-rel szemben; és 1,0 g/dl 0,5 g/dl-rel
szemben.

Milyen kockazatokkal jar a Rienso alkalmazasa?

A Rienso-val végzett vizsgalatokban a gyogyszerrel kezelt betegek 7,9%-anal jelentkeztek
mellékhatasok, amelyeknek 0,2%-a sulyos volt. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a belet érinto
tinetek (hasmenés, székrekedés, hanyinger és hanyas), a fejfajas, a szédllés és az alacsony
vérnyomas voltak, amelyek mindegyike a betegek kevesebb mint 2,5%-anal fordult el6. Sulyos
tulérzékenység (allergias reakcid) és alacsony vérnyomas csak ritkan, a betegek 0,2%-anal fordult eld.
A Rienso alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Rienso nem alkaimazhat6 olyan személyeknél, akiknek ismert a gydgyszerallergiaja, beleértve a
ferrum-oxitollal vagy egyéb vaskészitményekkel szembeni allergiat. A gyoégyszer nem alkalmazhaté
olyan betegeknél, akiknek bizonyitottan vastultengése van, vagy akiknél a vérszegénységet nem
vashiany okozta. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Rienso forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Rienso alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat. A Rienso hatasosabbnak
bizonyult a szdjon at alkalmazott vaskezelésnél a krénikus vesebetegségben szenvedd betegek
vashiany okozta vérszegénységének kezelésében. A f6 vizsgalatokban tapasztalt hemoglobinszint-
ndvekedés a CHMP megitélése szerint értékes javulas volt, és 6sszehasonlithatd a szokasos intravénas
vaspreparatumokkal elért eredményekkel.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rienso biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rienso lehetd legbiztonsadgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Rienso-ra vonatkozod alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Ezenkivil a Rienso-t forgalmazé vallalat az allergias reakciok kockazatara vonatkozé informaciokat
tartalmazé oktatéanyagokat biztosit a Rienso-t alkalmaz6 betegek és orvosok szamara. A vallalat
tovabbi vizsgalatokat is fog végezni e kockazat tovabbi meghatarozasara.

A Rienso-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. janius 15-én az Eurdpai Bizottsag a Rienso-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unio egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rienso-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté:_ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Rienso-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002215/human_med_001569.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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