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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Retacrit
epoetinas zeta

Sis dokumentas yra vaisto Retacrit Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Retacrit rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Retacrit?

Retacrit - tai injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas uZpildytuose Svirkstuose, kuriuose yra 1 000-40 000
tarptautiniy vienety (TV) veikliosios medZiagos epoetino zeta.

Retacrit — tai biologiSkai panasus vaistas. Tai reiskia, kad Retacrit yra panasus | biologinj vaista
(referencinj vaista), kuriam jau suteikta rinkodaros Europos Sajungoje (ES) teisé, ir kad jo sudétyje
yra | referencinj vaistg panasios veikliosios medziagos. Referencinis Retacrit vaistas yra Eprex/Erypo,
kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos epoetino alfa. Daugiau informacijos apie biologiSkai panasius
vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kam vartojamas Retacrit?

Retacrit skiriamas Siais atvejais:

e létiniu inksty nepakankamumu (ilgalaikiu, progresuojanciu inksty funkcijos sutrikimu) sergantiems
pacientams, kuriems pasireiSkia anemijos simptomai (sumazéjes raudonujy kraujo kiineliy kiekis),
gydyti;

e suaugusiyju, kuriems taikoma chemoterapija nuo tam tikry rasiy vézio, anemijai gydyti ir siekiant
sumazinti kraujo perpylimo poreikj;

o vidutinio sunkumo anemija sergantiems pacientams, siekiant padidinti kraujo kiekj, kurj baty
galima paimti iS paciento pries$ operacija ir perpilti jam operacijos metu arba po jos;

e kraujo perpylimo poreikiui sumazinti vidutinio sunkumo anemija sergantiems pacientams prie$
didzigsias ortopedines (kauly), pavyzdziui, klubo ar kelio operacijas.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Retacrit?

Gydyma Retacrit turi pradéti ligomis, kurios gydomos Siuo vaistu, serganciy pacienty gydymo patirties
turintis gydytojas.

Inksty funkcijos sutrikimy, turintiems pacientams vaisto Retacrit galima susvirksti | veng arba po oda.
Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, vaistg reikia susvirksti po oda, o pacientams, kuriems
bus daroma operacija, - | vena. Dozé, injekcijy daznis ir gydymo Retacrit trukmé priklauso nuo Sio
vaisto vartojimo priezasties ir koreguojama atsizvelgiant | paciento organizmo reakcijg | gydyma.
Hemoglobino kiekis pacienty, kuriems nustatytas létinis inksty nepakankamumas arba taikoma
chemoterapija, kraujyje turéty atitikti rekomenduojamas ribas (suaugusiesiems 10-12 g/dl, vaikams -
9,5-11 g/dl). Hemoglobinas yra raudonuosiuose kraujo kiineliuose esantis baltymas, kuris iSnesioja
deguonj po visg organizma. Pacientui reikia skirti maziausig vaisto doze, kuria galima tinkamai
kontroliuoti simptomus.

Pries gydyma reikéty nustatyti gelezies kiekj visy pacienty kraujyje, kad jos koncentracija kraujyje
nebdty pernelyg maza ir per visg gydymo laikotarpj pacientams skirti gelezies papildy. Pacientai arba
ju slaugytojai, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, gali patys susiSvirksti arba susvirksti vaistg Retacrit
po oda. ISsamesnés informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Retacrit?

Hormonas eritropoetinas skatina raudonuyjy kraujo kiineliy gamybg kauly Ciulpuose. Eritropoetinas
gaminamas inkstuose. Pacientams, kuriems taikoma chemoterapija arba kurie turi inksty funkcijos
sutrikimy, anemija gali sukelti eritropoetino trikumas arba nepakankama organizmo reakcija | natdraly
eritropoeting. Tokiais atvejais eritropoetinas naudojamas kaip triukstamo hormono pakaitalas arba
raudonujy kraujo kiineliy kiekiui padidinti. Eritropoetinas taip pat naudojamas pries chirurgines
operacijas raudonuyjy kraujo kaneliy kiekiui padidinti, kad paciento organizme pasigaminty daugiau
kraujo, kurj baty galima i$ jo paimti ir prireikus perpilti.

Veiklioji Retacrit medziaga epoetinas zeta yra Zmogaus organizme randamo eritropoetino kopija ir
veikia lygiai taip pat kaip ir nattralus hormonas, t. y. stimuliuoja raudonuyjy kraujo kineliy gamyba.
Veiklioji medZiaga gaunama naudojant vadinamajj DNR rekombinantinés technologijos metoda: ja
gamina lgstelé, kuriai buvo implantuotas epoetino zeta gamybg uztikrinantis genas.

Kaip buvo tiriamas Retacrit?

Siekiant jrodyti Retacrit panasuma | referencinj vaistg Eprex/Erypo , jo poveikis buvo tiriamas su
eksperimentiniais modeliais ir su Zmonémis .

I vena Svirksc¢iamas Retacrit buvo lyginamas su referenciniu vaistu dviejuose pagrindiniuose tyrimuose,
kuriuose dalyvavo 922 su létiniu inksty nepakankamumu, dél kurio pacientams reikejo taikyti
hemodialize (procediira, kurig atliekant i$ kraujo pasalinamos nereikalingos medziagos), susijusia
anemija sergantys pacientai. Pirmajame 24 savaiciy trukmés tyrime, kuriame dalyvavo 609 pacientai,
buvo lyginamas Retacrit ir Eprex/Erypo poveikis koreguojant raudonuyjy kiineliy skaiciy. Antrajame
tyrime, kuriame dalyvavo 313 pacienty, buvo lyginamas Retacrit ir Eprex/Erypo poveikis siekiant
palaikyti raudonyjy kraujo kiineliy skaiciy. Antrojo tyrimo metu maziausiai tris ménesius visiems
pacientams buvo skiriama Eprex/Erypo, po to 12 savaiciy vienai grupei buvo skiriama Retacrit, o kitai
- toliau skiriama Eprex/Erypo. Véliau dar 12 savaiciy abiem grupéms buvo skiriamas kitas is Siy dviejy
vaisty. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo hemoglobino kiekis kraujyje
gydymo metu, taip pat skiriamo epoetino dozés dydis.
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Bendrové taip pat pateiké dviejy tyrimuy, kuriais stebétas po oda SvirksCiamo Retacrit poveikis,
rezultatus: viename dalyvavo 261 véZiu sergantis pacientas, kuriam taikyta chemoterapija, o kitame
lygintas Retacrit ir Eprex/Erypo poveikis 462 inksty ligos sukelta anemija sergantiems pacientams.

Kokia Retacrit nauda nustatyta tyrimuose?

Retacrit taip pat veiksmingai kaip ir Eprex/Erypo padéjo koreguoti ir palaikyti raudonujy kineliy kiekj
kraujyje. Atliekant raudonujy kineliy skaiciaus koregavimo tyrimg nustatyta, kad hemoglobino kiekis
kraujyje, kuris pries tyrima buvo mazdaug 8,0 g/dl, pakilo ir paskutines keturias tyrimo savaites buvo
mazdaug 11,6 g/dl. Tiriant pacientus, kurie jau buvo gydomi epoetinu, nustatyta, kad vartojant ir
Retacrit, ir Eprex/Erypo, hemoglobino kiekis kraujyje sieké mazdaug 11,4 g/dl . Abiejy tyrimy metu
vartojant ir vieng, ir kitg vaistg pacientai gavo panasiag epoetino doze.

Po oda Svirksciamas vaistas Retacrit taip pat buvo veiksmingas. Atlikus pacienty, kuriems taikoma
chemoterapija, tyrimg, nustatyta, kad hemoglobino kiekis padidéjo tiek pat, kiek ir vartojant kitus
epoetinus (pagal mokslinés literatiiros duomenis). Gydant inksty funkcijos sutrikimy turincius
pacientus Retacrit taip pat buvo toks pat veiksmingas kaip ir referencinis vaistas.

Kokia rizika siejama su Retacrit vartojimu?

Kaip ir gydant kitais vaistais, kuriy sudétyje yra epoetino, dazniausias Salutinis gydymo Retacrit
reiskinys yra padidéjes kraujo spaudimas, kartais galintis sukelti encefalopatijos simptomus (smegeny
funkcijos sutrikimus), pavyzdziui, Gmy astry migreninio pobiidZio galvos skausmg ir konfiizijg. Retacrit
taip pat gali sukelti odos bérimag ir | gripg panasius simptomus. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Retacrit, saqrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Retacrit vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) epoetinui zeta arba arba bet kuriai
pagalbinei medziagai. Sj vaista draudZiama vartoti pacientams, kuriems po gydymo eritropoetinu
iSsivyste tikroji raudonujy kraujo kineliy aplazija (sumazéjusi arba sustojusi raudonyjy kraujo kiineliy
gamyba), pacientams, kuriems nustatyta nekontroliuojama hipertenzija (padidéjes kraujospudis),
operacijai paruostiems pacientams, kuriems nustatyta Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimuy,
iskaitant neseniai jvykusj Sirdies priepuolj ar insulta, arba pacientams, kuriems negalima vartoti vaisty
nuo kresuliy susidarymo.

Retacrit negalima vartoti pries dideles kauly operacijas tiems pacientams, kurie serga sunkia liga,
keliancia pavojy jy Sirdies, kaklo ar smegeny arterijoms ar kraujagysléms, taip pat ir tiems pacientams,
kurie neseniai patyreé Sirdies infarktg ar insulta.

Kodél Retacrit buvo patvirtintas?

CHMP nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, kad Retacrit kokybés, saugumo ir veiksmingumo
charakteristikos yra panasios | Eprex/Erypo. Todél, CHMP nuomone, Recatrit teikiama nauda, kaip ir
Eprex/Erypo, yra didesné uz nustatyta jo keliama rizikq. Komitetas rekomendavo suteikti Retacrit
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Retacrit:

Europos Komisija 2007 m. gruodzio 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Retacrit
rinkodaros teise.

ISsamy Retacrit EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Retacrit rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis).
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Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2011-07.
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