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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Retacrit
zeta epoetins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Retacrit. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirsanas atzinumu un ieteikumus par Retacrit lietoSanu.

Kas ir Retacrit?

Retacrit ir injekciju $kidums. Sis zales ir pieejamas pilnsircés, kas satur no 1000 Iidz 40 000
starptautisko vienibu (SV) aktivas vielas zeta epoetina.

Retacrit ir ,biologiski lidzigas” zales. Tas nozimég, ka Retacrit ir lidzigas biologiskam zalém (,atsauces
zalém”), kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES), un satur atsauces zalém lidzigu aktivo vielu.
Retacrit atsauces zales ir Eprex/Erypo, kas satur alfa epoetinu. Papildu informacija par biologiski
lidzigam zalem ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapeéc lieto Retacrit?

Retacrit lieto Sados gadijumos:

e lai arstétu anémiju (zemu sarkano asinskermenisu skaitu), kas izraisa simptomus pacientiem ar
hronisku nieru mazspéju (ilgstosu progreséjosu nieru darbibas vajinasanos) vai citus nieru darbibas
trauc€jumus;

e lai arstétu anémiju pieaugusajiem, kuri sanem kimijterapiju noteiktu véza veidu arstésanai, ka ari,
lai samazinatu asins parlieSanas nepiecieSamibu;

e lai palielinatu asins daudzumu, ko pacienti ar mérenu anémiju pasi var nodot pirms operacijas, lai
operacijas laika vai péc tas viniem varétu ievadit atpakal vinu pasu asinis.

e lai mazinatu asins parlieSanas nepiecieSamibu pacientiem ar mérenu anémiju, kuriem paredzéts
veikt lielu kaulu operaciju (pieméram, giizas vai cela aizvietoSanas operaciju).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Retacrit?

Arstédana ar Retacrit ir jasak arsta uzraudziba, kuram ir pieredze, arstéjot pacientus ar trauc&jumiem,
kuru arstésanai Sis zales ir paredzétas.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem Retacrit var injicét véna vai zem adas. Pacientiem, kas
sanem kimijterapiju, Sis zales jainjicé zem adas, bet pacientiem, kuriem paredzéts veikt operaciju, tas
jaievada véna. Deva, injekciju biezums un lietoSanas ilgums ir atkarigi no Retacrit lietoSanas nolika,
un tiek pielagoti atbilstosi pacienta atbildes reakcijai. Pacientiem ar hronisku nieru mazspéju vai
pacientiem, kas sanem kimijterapiju, hemoglobina limenim jasaglabajas ieteicamas robezas (no 10 lidz
12 gramiem uz decilitru pieaugusajiem un no 9,5 Iidz 11 g/dl bérniem). Hemoglobins ir sarkanajos
asins kermeniSos esosa olbaltumviela, kas organismu apgada ar skabekli. Jalieto mazaka deva, kas
nodrosina atbilstoSu simptomu kontroli.

Pirms arstésanas visiem pacientiem japarbauda dzelzs limenis asinis, lai parliecinatos, ka tas nav parak
zems, un visu arstésanas laiku ir jalieto dzelzs uztura bagatinataji. Retacrit var injicét zem adas
pacients sev pats vai persona, kas vinu apripég, ja vini tam ir atbilstosi apmaciti. Stkaka informacija
atrodama zalu lietoSanas pamaciba.

Ka Retacrit darbojas?

Hormons eritropoetins veicina sarkano asinskermenisu razosanu kaulu smadzenés. Eritropoetinu razo
nieres. Pacientiem, kas sanem kimijterapiju un pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem anémiju var
izraisit eritropoietina trikums vai organisma nespéja pietiekami izmantot dabigo eritropoietinu. Sajos
gadijumos eritropoietinu lieto, lai aizstatu triikstoSo hormonu vai palielinatu sarkano asinskermeniSu
skaitu. Eritropoietinu lieto ari pirms operacijas, lai palielinatu sarkano asinskermenisu skaitu, kas palidz
pacientiem sarazot vairak asinu nodosanai savam vajadzibam.

Retacrit aktiva viela zeta epoetins ir cilvéka eritropoietina kopija un darbojas tiesi tapat ka dabigais
hormons, stimulg&jot sarkano asinskermenisu razosanu. To iegist ar ta dévéto ,rekombinantas DNS
tehnologiju”: to razo Sna, kura ir ievadits géns (DNS), kas nodroSina zeta epoetina sintézi.

Ka noriteja Retacrit izpéete?

Retacrit pétija eksperimentalos modelos un cilvékos, lai pieraditu, ka tas ir salidzinamas ar atsauces
zalém Eprex/Erypo.

Retacrit, injicEjot véna, salidzinaja ar atsauces zalém divos pamatpétijumos, iesaistot 922 pacientus,
kam bija anémija saistiba ar hronisku nieru mazspé&ju, ko arstg, izmantojot hemodializi (metodi, ar
kuru tiek izvaditas atkritumvielas no asinim). Pirmaja pé€tijuma Retacrit iedarbibu salidzinaja ar
Eprex/Erypo sarkano asinskermenisu skaita korigésana 609 pacientiem 24 nedélu ilga laika. Otraja
pétijuma Retacrit iedarbibu salidzinaja ar Eprex/Erypo sarkano asinskermenisu skaita uzturésana 313
pacientiem. Visi otra pétijuma pacienti tika arstéti ar Eprex/Erypo vismaz tris ménesus pirms
parieSanas uz Retacrit vai turpindja sanemt Eprex/Erypo 12 nedélas. Péc tam abas grupas nomainija
zales uz vél 12 nedélam. Abos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija hemoglobina limenis
arstésanas laika, ka ari sanemta epoetina deva.

Turklat uznémums iesniedza rezultatus no diviem pétijumiem, kuros aplikoja Reatcrit ievadiSsanu zem
adas: viena pétijuma piedalijas 261 véZa pacients, kas sanéma kimijterapiju, bet otra pétijuma
Retacrit salidzinaja ar Eprex/Erypo 462 pacientiem ar anémiju, kas radusies nieru darbibas trauc&jumu
del.
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Kads ir Retacrit iedarbigums Sajos pétijumos?

Sarkano asinskermeniSu skaita korigésana un saglabasana Retacrit bija tikpat iedarbigas ka
Eprex/Erypo. Hemoglobina limenis korekcijas pétijuma pédé&jo Cetru nedélu laika pieauga no 8,0 g/dl
pirms arstéSanas lidz 11,6 g/dl. P&tijuma ar pacientiem, kas jau bija arstéti ar epoetinu, hemoglobina
limenis tika uzturéts ap 11,4 g/dl, kad pacienti sanéma Retacrit vai Eprex/Erypo. Abos pétijumos ar
katru no zalém tika ievadita lidziga epoetina deva.

Retacrit bija efektivas, arl ievadot zem adas. Petijuma pacientiem, kuriem tiek veikta kimijterapija,
pieradija, ka Retacrit nodroSina apméram lidzigu hemoglobina [Tmena uzlabosanos, kada aprakstita
zinatniskaja literatura par citiem epoetiniem. Retacrit ari bija tikpat efektivas ka atsauces zales
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem.

Kads pastav risks, lietojot Retacrit?

Tapat, ka citam epoetinu saturosam zalém, visbiezak novérota Retacrit blakusparadiba ir
asinsspiediena paaugstinasanas, kas dazreiz var izraisit encefalopatijas (smadzenu darbibas
traucéjumus) simptomus, pieméram, péksnas, durosas, migrénai lidzigas galvassapes un apjukumu.
Retacrit var izraisit ari adas izsitumus un gripai lidzigus simptomus. Pilns visu Retacrit izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Retacrit nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret zeta epoetinu vai kadu citu So zaju
sastavdalu. Retacrit nedrikst lietot pacientiem, kam izveidojusies eritrocitara aplazija (samazinata vai
apstajusies sarkano asinskermeniSu veidoSanas) péc arstésanas ar jebkadu eritropoetinu, pacientiem
ar nekontrol€tu hipertensiju (augstu asinsspiedienu), pacientiem, kam paredzéta operacija un kuriem ir
smagi kardiovaskulari (sirds un asinsvadu) darbibas traucéjumi, ieskaitot nesenu sirdsl€kmi vai trieku
vai pacientiem, kam nedrikst lietot zales pret trombu veidosanos.

Retacrit nedrikst lietot pirms lielu kaulu operacijas pacientiem, kam ir nopietna slimiba, kas ietekmé
artérijas vai sirds asinsvadus, kaklu vai smadzenes, tostarp pacientiem, kas nesen parcietusi sirdslekmi
vai trieku.

Kapeéec Retacrit tika apstiprinatas?

CHMP uzskatija, ka atbilstosi ES prasibam ir pieradita ar Eprex/Erypo salidzinama Retacrit kvalitate,
nekaitigums un iedarbiguma profils. Tapéc CHMP uzskatija, ka tapat ka Eprex/Erypo gadijuma,
ieguvumes atsver identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Retacrit registracijas apliecibu.

Cita informacija par Retacrit.

Eiropas Komisija 2007. gada 18. decembri izsniedza Retacrit registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Retacrit EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Sikakas zinas par arstéSanu ar Retacrit pieejamas zalu
lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR).

v

So kopsavilkumu péd€jo reizi atjauninaja 07./2011.
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