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EPAR santrauka placiajai visuomenei

NeoRecormon
epoetinas beta

Sis dokumentas yra NeoRecormon Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priéme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti NeoRecormon rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra NeoRecormon?

NeoRecormon — tai vaistas, kuris stimuliuoja raudonyjy kraujo kineliy augima. Gaminami
daugiadoziuose flakonuose tiekiami milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruoSiamas injekcinis tirpalas. Vaistas
taip pat tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose. NeoRecormon gali bati jvairaus stiprumo — nuo 500 iki
50 000 tarptautiniy vienety (TV). Jo sudétyje yra veikliosios medziagos epoetino beta.

Kam vartojamas NeoRecormon?

NeoRecormon skiriamas Siais atvejais:

e anemijai (sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy kiekis), kurios simptomai pasireiskia létiniu inksty
nepakankamumu (ilgalaikis progresuojantis inksty funkcijos sutrikimas), gydyti suaugusiems
pacientams ir vaikams;

¢ neiSnesiotiems naujagimiams apsaugoti nuo anemijos;

e anemijai, kurios simptomai pasireiSkia nuo nemieloidinio tipo vézio (kai néra paveikti kauly Ciulpai)
chemoterapiniais vaistais gydomiems suaugusiems pacientams, gydyti;

e kraujo kiekiui, kurj bGity galima paimti i$ vidutinio sunkumo anemija serganciy suaugusiy pacienty,
kuriems numatyta atlikti operacijg ir kuriems pries$ operacija reikalingas jy paciy kraujas
(autologinis kraujo perpylimas), didinti.Tai galima daryti tik tuo atveju, jei negalimos ar
nepakankamos kraujo konservavimo procediros, nes numatomai operacijai reikés daug kraujo.
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Kaip vartoti NeoRecormon?

Gydyma NeoRecormon turi pradéti gydytojas, turintis ty rdsiy anemija, kurioms gydyti ar jy
profilaktikai skiriamas NeoRecormon, serganciy pacienty gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik
pateikus recepta.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams NeoRecormon gali bati SvirkS¢iamas j veng
arba po oda, bet neiSnesiotiems kiidikiams ir chemoterapiniais vaistais gydomiems pacientams vaistq
bdtina Svirksti po oda. Pacientams, kuriems bus imamas kraujas pries operacijg, vaistas Svirks¢iamas |
veng. Dozé, injekcijy daznis ir vartojimo trukmeé priklauso nuo ligos, kuriai gydyti vartojamas
NeoRecormon, ir koreguojama atsizvelgiant | paciento organizmo reakcijg | gydyma. Daugiau
informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia NeoRecormon?

NeoRecormon veiklioji medziaga epoetinas beta yra Zzmogaus organizme randamo hormono
eritropoetino kopija. Eritropoetinas gaminamas inkstuose ir skatina raudonyjy kraujo kdneliy gamybg
kauly Ciulpuose. Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija arba kurie serga létiniu inksty
nepakankamumu, anemijg gali sukelti eritropoetino trikumas arba nepakankama organizmo reakcija |
natdraly eritropoeting. NeoRecormon sudétyje esantis epoetinas beta raudonujy kraujo kineliy
gamyba skatina taip pat kaip ir natiralus hormonas.

Kaip buvo tiriamas NeoRecormon?

NeoRecormon, skiriamo anemijai gydyti ar jos profilaktikai, veiksmingumas buvo tiriamas daugelyje
tyrimy, taip pat ir anemija sergantiems pacientams, kuriems nustatytas létinis inksty
nepakankamumas (1 663 pacientai, jskaitant kelis lyginamuosius tyrimus su placebu (preparatu be
veikliosios medZiagos)), atliekant autologinj kraujo perpylima (419 pacienty; lyginta su placebu),
tiriant neisnesioty naujagimiy anemijg (177 naujagimiai; lyginta su negydytais naujagimiais) ir véziu
sergancius pacientus (1 204 pacientai, sergantys skirtingy rasiy véziu; lyginta su placebu). Pagrindiniai
veiksmingumo rodikliai daugelyje klinikiniy tyrimy buvo NeoRecormon gebéjimas padidinti
hemoglobino koncentracijg kraujyje arba sumazinti kraujo perpylimo bitinybe.

Kokia NeoRecormon nauda nustatyta tyrimuose?

NeoRecormon veiksmingiau uz placeba didino pacienty, serganciy jvairiy rasiy anemija, jskaitant
pacientus, sergancius létiniu inksty nepakankamumu, hemoglobino koncentracijg. Vaistas taip pat
padidino kraujo, kuri buvo galima paimti iS pacienty pries operacijg autologiniam kraujo perpylimui,
kiekj ir sumazino kraujo perpylimo poreikj neiSnesiotiems kidikiams ir chemoterapiniais vaistais
gydomiems véziu sergantiems pacientams.

Kokia rizika siejama su NeoRecormon vartojimu?

NeoRecormon Salutiniy reiskiniy pobidis priklauso nuo anemijos, kuria serga pacientas, rasies.
Dazniausi Salutiniai reiskiniai (pasireiSke 1-10 pacienty i$ 100) yra hipertenzija (padidéjes
kraujospudis), galvos skausmas ir tromboemboliniai reiskiniai (kresuliy kraujagyslése susidarymas).
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant NeoRecormon, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

NeoRecormon negalima vartoti pacientams, sergantiems nekontroliuojama hipertenzija. Pacientams,
kuriems numatyta atlikti autologinj kraujo perpylima, NeoRecormon negalima skirti, jei jie pastarajj
ménesj patyreé Sirdies smigj arba insultg, jiems nustatyta kriitinés angina (Gmus kratinés skausmas)
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arba kyla giliyjy veny trombozés (kraujo kresuliy giliosiose organizmo venose, paprastai, koju,
susidarymas) rizika. Daugiadozio NeoRecormon sudétyje yra benzilo alkoholio, todel vaisto negalima
skirti mazesniems nei trejy mety vaikams. ISsamy visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél NeoRecormon buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad NeoRecormon nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
NeoRecormon vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj NeoRecormon vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | NeoRecormon preparato charakteristiky santraukq ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie NeoRecormon

Europos Komisija 1997 m. liepos 17 d. suteikeé visoje Europos Sgjungoje galiojantj NeoRecormon
rinkodaros leidima.

ISsamy NeoRecormon EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
NeoRecormon rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-11.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000116/human_med_000921.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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