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NeoRecormon (epoetyna beta)
Przeglad wiedzy na temat leku NeoRecormon i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek NeoRecormon i w jakim celu sie go stosuje

NeoRecormon jest lekiem stymulujagcym wytwarzanie krwinek czerwonych. Lek stosuje sie w
nastepujacych sytuacjach:

e w leczeniu objawowej niedokrwistosci (niska liczba krwinek czerwonych) u oséb dorostych i dzieci z
przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwate, postepujace pogorszenie czynnosci nerek);

e w zapobieganiu niedokrwistosci u wczesniakdw;

e w leczeniu objawowej niedokrwistosci u 0oséb dorostych otrzymujacych chemioterapie z powodu
nowotworu niemieloidalnego (nowotworu, ktéry nie wptywa na szpik kostny);

e w celu zwiekszenia ilosci krwi, ktorg mozna pobrac od dorostych pacjentéw z umiarkowang
niedokrwistoscig, ktérzy maja zosta¢ poddani operacji i muszg oddac¢ wtasng krew przed zabiegiem
chirurgicznym (autologiczna transfuzja krwi). Odbywa sie to tylko wtedy, gdy procedury
przechowywania krwi nie sg dostepne lub sg niewystarczajqce, poniewaz zabieg wymaga podania
znacznej objetosci krwi.

Substancja czynng zawartg w leku NeoRecormon jest epoetyna beta.

Jak stosowac lek NeoRecormon

Leczenie lekiem NeoRecormon powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w opiece nad pacjentami
z rodzajami niedokrwistosci, w leczeniu i profilaktyce ktdrych stosuje sie lek NeoRecormon. Lek
wydawany na recepte.

Lek NeoRecormon jest dostepny w postaci amputko-strzykawki w dawkach o réznej mocy, od 500 do
30 000 jednostek miedzynarodowych (j.m.). Dawka, czestotliwos¢ i sposdb wstrzykniecia (dozylnie lub
podskdrnie) oraz czas stosowania zalezg od powodu stosowania leku NeoRecormon i sg
dostosowywane w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Jak dziata lek NeoRecormon

Substancja czynna leku NeoRecormon, epoetyna beta, jest kopig ludzkiego hormonu o nazwie
erytropoetyna. Erytropoetyna jest wytwarzana przez nerki i stymuluje produkcje krwinek czerwonych
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w szpiku kostnym. U pacjentdw otrzymujacych chemioterapie lub pacjentéw z przewlektg
niewydolnoscig nerek niedokrwisto$¢ moze by¢ spowodowana brakiem erytropoetyny badz brakiem
odpowiedniej reakcji organizmu na wystepujacq naturalnie erytropoetyne. Epoetyna beta w leku
NeoRecormon dziata w organizmie w taki sam sposob jak naturalny hormon stymulujacy wytwarzanie
krwinek czerwonych.

Korzysci ze stosowania leku NeoRecormon wykazane w badaniach

Skutecznos$¢ produktu NeoRecormon w leczeniu lub zapobieganiu niedokrwistosci oceniano w wielu
badaniach, w tym dotyczacych niedokrwistosci w przebiegu przewlekiej niewydolnosci nerek (1663
pacjentéw, w tym w niektérych badaniach poréwnawczych z placebo (leczenie pozorowane)),
autologicznej transfuzji krwi (419 pacjentow, poréwnanie z placebo), niedokrwistoéci u wczesniakéw
(177 niemowlat, poréwnanie z brakiem leczenia) oraz u pacjentéw z chorobg nowotworowg (1204
pacjentéw z réznymi rodzajami nowotwordw, poréwnanie z placebo). Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci w wiekszosci badan byto to, czy lek NeoRecormon zwiekszyt stezenie hemoglobiny lub czy
zmniejszyt potrzebe transfuzji krwi.

Lek NeoRecormon byt skuteczniejszy niz placebo w zwiekszeniu stezenia hemoglobiny u pacjentéw z
réoznymi rodzajami niedokrwistosci, w tym u pacjentow z przewlektg niewydolnoscig nerek. Lek ten
przyczynit sie rowniez do zwiekszenia ilosci krwi, ktdrg mozna byto pobra¢ od pacjentow przed
zabiegiem chirurgicznym do celéw autologicznej transfuzji krwi, a takze do zmniejszenia potrzeby
transfuzji u wczesniakdéw i pacjentow z chorobg nowotworowg otrzymujacych chemioterapie.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku NeoRecormon

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku NeoRecormon
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Rodzaje dziatan niepozadanych obserwowanych w zwigzku ze stosowaniem leku NeoRecormon zalezg
od przyczyny niedokrwistosci pacjenta. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi), bdl gtowy i zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
(powstawanie zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych).

Leku NeoRecormon nie wolno stosowac u pacjentéw z niedostatecznie kontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym. W przypadku pacjentéw, ktérzy majq zosta¢ poddani autologicznej transfuzji krwi, leku
NeoRecormon nie wolno stosowac u 0sob, ktdére w ostatnim miesigcu przebyty zawat serca lub udar
mozgu, 0sdb z dtawicag piersiowa (silny bdl w klatce piersiowej) oraz oséb, u ktérych istnieje ryzyko
wystagpienia zakrzepicy zyt gtebokich (powstawanie zakrzepéw krwi w zytach gtebokich, zazwyczaj w
nodze).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku NeoRecormon w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku NeoRecormon przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku NeoRecormon

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku NeoRecormon w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku NeoRecormon sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku NeoRecormon sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku NeoRecormon

Lek NeoRecormon otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 lipca
1997 r.

Dalsze informacje dotyczace leku NeoRecormon znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Data ostatniej aktualizacji: 02.2026.
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