EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/000116

NeoRecormon (epoetina beta)
Harsa generali lejn NeoRecormon u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu NeoRecormon u ghal xiex jintuza?

NeoRecormon huwa medicina li tistimula t-tkabbir tac¢-celloli homor tad-demm. Jintuza fis-
sitwazzjonijiet li gejjin:
e ghat-trattament ta’ anemija (ghadd baxx tac-celloli tad-demm homor) li tkun gieghda tikkawza

sintomi fl-adulti u t-tfal li ghandhom “insuffi¢jenza kronika tal-kliewi” (tnaqqis progressiv fuq
perjodu ta’ zmien twil, fil-kapacita tal-kliewi li jahdmu kif suppost);

e ghall-prevenzjoni ta’ anemija fi trabi prematuri;

¢ ghat-trattament ta’ anemija li tikkawza sintomi f'adulti li jkunu ged jinghataw kimoterapija ghal
kancer “mhux mijelojde” (kancer li ma jaffettwax il-mudullun);

e ghal zieda tal-ammont ta’ demm li jista’ jittiehed minn pazjenti adulti b’anemija moderata li
ssirilhom operazzjoni u li jkollhom bzonn provvista tad-demm taghhom stess gabel intervent
kirurgiku (trasfuzjoni tad-demm awtologa). Dan jista’ jsir biss meta I-proceduri tal-hazna tad-
demm ma jkunux disponibbli jew ma jkunux suffi¢jenti minhabba li I-intervent kirurgiku jkun
jehtieg volum kbir ta’ demm.

NewRecormon fih is-sustanza attiva epoetin beta.
Kif jintuza NeoRecormon?

It-trattament b’NeoRecormon ghandu jinbeda minn tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti bit-
tipi ta’ anemija li ghalihom jintuza NeoRecormon ghat-trattament u I-prevenzjoni. II-medicina tista’
tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

NeoRecormon jigi bhala siringa mimlija lesta f'gawwiet differenti, minn 500 sa 30,000 unitajiet
internazzjonali (IU). Id-doza, il-frekwenza u I-mod ta’ injezzjoni (fil-vina jew taht il-gilda), u ghal
kemm zmien jintuza jiddependu fuqg ghalfejn ikun ged jintuza NeoRecormon, u dawn jigu aggustati
skont ir-rispons tal-pazjent ghat-trattament.

Kif jahdem NeoRecormon?

Is-sustanza attiva f'NeoRecormo, |-epoetina beta, hija kopja tal-ormon tal-bniedem imsejjah
eritropojetina. L-eritropojetina hija prodotta mill-kliewi u tistimula I-produzzjoni tac¢-celloli homor tad-

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

demm mill-mudullun. F’'pazjenti li jkunu ged jinghataw il-kimoterapija jew li ghandhom insuffi¢cjenza
kronika tal-kliewi, I-anemija tista’ tkun ikkawzata minn nugqgas ta’ eritropojetina, jew mill-gisem li ma
jkunx ged jirrispondi bizzejjed ghall-eritropojetina li ghandu b’'mod naturali. L-epoetina beta
f'NeoRecormon tahdem fil-gisem bl-istess mod tal-ormon naturali biex tistimula |-produzzjoni tac¢-celloli
homor tad-demm.

X'inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ NeoRecormon li hargu mill-istudji?

L-effikacja ta’ NeoRecormon biex jittratta jew jipprevjeni anemija giet studjata f'bosta studji inkluz I-
anemija f'insuffi¢jenza kronika tal-kliewi (1,663 pazjent, inkluz xi studji ta’ tgabbil mal-placebo
(trattament fint), trasfuzjoni tad-demm awtologa (419-il pazjent, tqabbil ma’ placebo), anemija fi trabi
prematuri (177 tarbija, tqabbil ma’ ebda trattament), u f’pazjenti morda bil-kancer (1,204 pazjenti
b’tipi differenti ta’ kancer, tgabbil ma’ placebo). Il-kejl ewlieni tal-effikacja fil-maggoranza tal-istudji
kien kemm NeoRecormon zied il-livelli ta’ emoglobina jew kemm naqqgas il-bzonn ta’ trasfuzjonijiet tad-
demm.

NeoRecormon kien ferm aktar effettiv minn placebo (trattament fint) fiz-zieda tal-livelli ta’” emoglobina
f'pazjenti b'tipi varji ta’ anemija, inkluz dawk b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi. Zied ukoll I-ammont
tad-demm li seta’ jittiehed mill-pazjenti gabel intervent kirurgiku ghal trasfuzjoni tad-demm awtologa
u naqqas il-bzonn ghal trasfuzjoni fi trabi prematuri u f'pazjenti morda bil-kancer li jkunu ged
jinghataw il-kimoterapija.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ NeoRecormon?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’NeoRecormon, ara |-fuljett ta’ taghrif.

It-tipi ta’ effetti sekondarji b’'NeoRecormon jiddependu mill-kawza tal-anemija tal-pazjent. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu ipertensjoni
(pressjoni tad-demm gholja), ugigh ta’ ras u eventi tromboemboli¢i (formazzjoni ta’ koagulazzjonijiet
fil-vazijiet).

NeoRecormon m’ghandux jintuza f'pazjenti li ghandhom pressjoni tad-demm gholja mhux
ikkontrollata. F'pazjenti li tkun se ssirilhom trasfuzjoni tad-demm awtologa, NeoRecormon m’ghandux
jintuza jekk kien kellhom attakk ta’ galb jew puplesija fix-xahar ta’ qabel, jekk ikollhom angina pectoris
(tip sever ta’ ugigh fis-sider), jew jekk ikunu f’riskju ta’ trombozi venuza fonda (DVT, formazzjoni ta’
koagulazzjonijiet fil-vini fondi tal-gisem, normalment fir-rigel).

Ghaliex NeoRecormon gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢c¢ji ta’ NeoRecormon huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’
NeoRecormon?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ NeoRecormon.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ NeoRecormon hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’'NeoRecormon huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni
mehtiega hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar NeoRecormon

NeoRecormon irc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-17 ta’ Lulju 1997.

Aktar informazzjoni dwar NeoRecormon tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'02-2026.
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