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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Retacrit
epoetin zeta

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Retacrit.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Retacrit.

X’inhu Retacrit?
Retacrit hu soluzzjoni ghall-injezzjoni. Dan jigi f'siringi mimlijin ghal-lest li fihom bejn 1,000 u 40 000
unita internazzjonali (IU) tas-sustanza attiva, epoetin zeta.

Retacrit huwa medicina ‘bijosimili’. Dan ifisser li Retacrit huwa simili ghal medicina bijologika li hija
diga awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) u li tinkludi I-istess sustanza attiva (maghrufa bhala ‘medicina
ta’ referenza’). Il-medicina ta’ referenza ghal Retacrit hija Eprex/Erypo, li fiha I-epoetin alfa. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara d-dokument mistogsija u twegiba hawn.

Ghal xiex jintuza Retacrit?

Retacrit jintuza fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

e it-trattament tal-anemija (nuqggas ta’ celloli homor tad-demm) li fil-pazjenti ged tikkawza sintomi
b"'nuggas kroniku renali’ (tnaqqis progressiv u fit-tul fl-abbilta tal-kliewi biex jahdmu sew) jew
problemi ohra fil-kliewi;

e it-trattament tal-anemija fl-adulti li jkunu qged jinghataw il-kemoterapija ghal certi tipi ta’ kancer u
sabiex titnaqqgas il-htiega ghat-trasfuzjonijiet tad-demm;

e sabiex jizdied I-ammont tad-demm li I-pazjenti b’anemija moderata jistghu jaghtu gabel intervent
kirurgiku, halli demmhom stess ikun jista’ jinghatalhom lura matul jew wara I-intervent kirurgiku;

e sabiex tonqos il-htiega ghal trasfuzjonijiet tad-demm f’pazjenti |i jbatu b’anemija moderata li waslu
ghal intervent kirurgiku (bhas-sostituzzjoni tal-irkoppa u I-genb).

II-medicina tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Retacrit?

Il-kura b’Retacrit trid tinbeda taht is-supervizjoni ta’ tabib |li ghandu esperjenza fil-gestjoni ta’ pazjenti
li josfru bil-kondizzjonijiet li ghalihom tinghata I-medicina.

Ghall-pazjenti b’nuggas kroniku renali, Retacrit jista’ jigi injettat fil-vina jew taht il-gilda. Fil-pazjenti li
ged jinghataw il-kemoterapija, din il-medic¢ina trid tigi injettata taht il-gilda, u fil-pazjenti li ser jaghmlu
intervent kirurgiku, il-medicina tigi injettata fil-vina. Id-doza, il-frekwenza tal-injezzjoni u kemm iddum
tittiehed jiddependu fuq ghaliex Retacrit gieghed jintuza, u jigu aggustati skont ir-rispons tal-pazjent.
Fil-pazjenti li geghdin ibatu minn mard kroniku renali jew li ged jircievu |-kemoterapija, il-livelli tal-
emoglobina ghandhom jibgghu I-istess u jzommu mar-rakkomandazzjoni varjabbli (bejn 10 grammi u
12-il gramma ghal kull decilitru fl-adulti u bejn 9.5 u 11 g/dl fit-tfal). L-emoglobina hija I-proteina fi¢-
celloli homor fid-demm li ggorr I-ossignu fil-gisem. Ghandha tinghata d-doza |-aktar baxxa li tipprovdi
kontroll xieraq tas-sintomi.

Il-livelli ta’ hadid tal-pazjenti kollha ghandhom jigu c¢ekkjati gabel il-kura sabiex jigi accertat li dawn
mhumiex baxxi hafna, u matul il-kura ghandhom jinghataw supplimenti tal-hadid. Retacrit jista’ jigi
injettat taht il-gilda mill-pazjent jew il-persuna responsabbli minnhom jekk dawn ikunu gew imharrga
kif suppost. Ghad-dettalji shah, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Retacrit?

Ormon imsejjah eritropojetina (jistimula I-produzzjoni ta’ celloli homor fid-demm mill-mudullun. L-
Eritropojetina huwa prodott mill-kliewi. F'pazjenti li jkunu ged jir¢ievu I-kemoterapija jew li ghandhom
problemi fil-kliewi, I-anemija tista’ tkun ikkawzata minn nugqgas ta’ eritropojetina, jew il-gisem ma
jkunx ged jirrispondi bizzejjed ghall-eritropojetina li ghandu b’'mod naturali. F'dawn il-kazijiet, |-
eritropojetina tintuza minflok |-ormon nieqes jew biex izzid il-livell ta’ celloli homor fid-demm. L-
eritropojetina tintuza wkoll gabel interventi kirurgic¢i sabiex izzid in-numru ta’ ¢elloli homor u tghin
sabiex il-pazjenti jipproducu aktar celloli homor biex ikunu juzawhom fughom stess aktar tard.

Is-sustanza attiva f'Retacrit, epoetina zeta, hija kopja tal-eritropojetina umana u tahdem bl-istess
manjiera tal-ormon naturali sabiex tistimula |-produzzjoni tac-celloli homor fid-demm. Dan huwa
prodott b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: hija maghmula minn cellola li
tkun irceviet gene (DNA), li jaghmilha kapaci tipproduci |-epoetina zeta.

Kif gie studjat Retacrit?

Retacrit gie studjat biex juri li hu komparabbli mal-medic¢ina ta’ referenza, Eprex/Erypo, f'mudelli
sperimentali u fil-bniedem.

Retacrit, injettat fil-vina, gie mgabbel mal-medicina ta' referenza f'zewg studji ewlenin li involvew 922
pazjent li kienu jbatu minn anemija assoc¢jata ma’ insuffi¢jenza kronika renali li kienu jehtiegu
emodijalizi (teknika ghat-tnehhija ta’ prodotti ta’ skart mid-demm). L-ewwel studju gabbel I-effetti ta’
Retacrit ma’ dawk ta’ Eprex/Erypo fil-korrezzjoni ta’ ghadd ta’ ¢elloli homor f'609 pazjenti fug medda
ta’ 24 gimgha. L-ewwel studju gabbel I-effetti ta’ Retacrit ma’ dawk ta’ Eprex/Erypo fil-korrezzjoni ta’
ghadd ta’ celloli homor f'313-il pazjent. Il-pazjenti kollha fit-tieni studju kienu ilhom jinghataw it-
trattament b’Eprex/Erypo ghal tal-anqas tliet xhur gabel ma’ qalbu ghal Retacrit jew thallew fuq
Eprex/Erypo ghal 12-il gimgha. Wara, dawn iz-zewg gruppi bdew jinghataw il-medicina |-ohra ghal 12-
il gimgha ohra. Fiz-zewq studji, il-mizuri ewlenin tal-kejl tal-effika¢ja kienu I-livelli ta” emoglobina waqt
it-trattament, kif ukoll id-doza ta’ epoetina li jkunu nghataw.
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Il-kumpanija pprezentat ukoll ir-rizultati ta’ zewg studju li jharsu lejn |-effetti ta’ Retacrit injettat taht
il-gilda: wiehed involva ‘261 pazjent bil-kancer li kienu ged jiehdu I-kemjoterapija u l-iehor gabbel
Retacrit ma’ Eprex/Erypo f'462 pazjent bl-anemija kkawzata minn problemi fil-kliewi.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Retacrit li ntwerew f'dawn Il-istudji?

Retacrit kien effikaci dags Eprex/Erypo fiz-zieda u z-zamma tal-livelli ta’ ¢elloli homor fid-demm. Fl-
istudju tal-korrezzjoni, il-livelli tal-emoglobina kienu madwar 11.6 g/dl waqt I-ahhar erba’ gimghat tal-
istudju, wara li zdied minn madwar 8.0 g/dl gabel it-trattament. Fl-istudju ta’ pazjenti li diga kienu ged
jinghataw epoetina, il-livelli tal-emoglobina nzammu ghal madwar 11.4 g/dl meta |-pazjenti kienu ged
jir¢ievu Retacrit u Eprex/Erypo. Fiz-zewq studji, id-doza ta’ epoetina li nghatat kienet simili ghaz-zewg
medicini.

Retacrit kien effikaci wkoll meta gie injettat taht il-gilda. L-istudju f'pazjenti li jircievu kemoterapija
wera li Retacrit gab titjib simili fil-livelli ta’ emoglobina bhal dawk rappurtati fil-letteratura xjentifika ta’
epoetini ohra. Retacrit kien effikaci wkoll bl-istess mod bhala medicina ta’ referenza f'pazjenti bi
problemi tal-kliewi.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Retacrit?

Bhall-medicini I-ohrajn li jkun fihom epoetina, |-iktar effetti sekondarji komuni ma’ Retacrit jinkludu
zieda fil-pressjoni, li xi drabi tista’ twassal ghal sintomi ta’ encefalopatija (problemi fil-mohh) bhal
konfuzjoni u ugigh ta’ ras jixbah lill-emikranja penetranti u f’"dagga. Retacrit jista’ jwassal ghal raxx fil-
gilda u sintomi jixbhu lill-influwenza. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji rrapportati b'Retacrit, ara I-
Fuljett ta' Taghrif.

Retacrit ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-epoetina alfa jew
ghal xi ingredjenti ohra. Retacrit ma ghandux jintuza minn persuni li zviluppaw aplasija pura tac¢-celloli
tad-demm homor (tnaqqgis jew twaqqif tal-produzzjoni tac-celloli tad-demm homor) wara t-trattament
bi xi eritropoietina, pazjenti bi pressjoni gholja li ma tkunx kontrollata, pazjenti li jkunu waslu biex jigu
operati li jkollhom problemi kardjovaskulari (fil-galb u fl-arterji u I-vini) attakk tal-qalb jew puplesija
recenti, jew pazjenti li ma jistghux jir¢ievu medicini biex jipprevjenu I-emboli tad-demm.

Retacrit ma ghandux jintuza gabel interventi kirurgici fl-ghadam f’pazjenti li jbatu minn marda serja li
taffetwa l-arterji u |-vini tal-galb, I-ghong jew il-mohh, fosthom pazjenti li recentement kellhom attakk
tal-qalb jew puplesija.

Ghaliex gie approvat Retacrit?

Is-CHMP kkunsidra li, f’konformita mar-rekwiziti tal-UE, Retacrit wera li ghandu kwalita, sigurta u
effikacja komparabbli ma’” dawk ta’ Eprex/Erypo. Ghaldagstant, il-fehma tas-CHMP kienet li, bhal
f'Eprex/Erypo, il-benefi¢cju huwa akbar mir-riskji identifikati. Il-Kumitat irrakkomanda |li Retacrit
jinghata |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Retacrit:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Retacrit fit-18 ta’ Dicembru 2007.

L-EPAR shih ghal Retacrit jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni fuq il-kura
b'Retacrit, agra I-Fuljett ta’ Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR).
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Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f07-2011.
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