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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

NeoRecormon
epoetyna beta

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgacego (EPAR)
dotyczacego leku NeoRecormon. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu NeoRecormon do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest NeoRecormon?

NeoRecormon jest lekiem pobudzajacym wzrost krwinek czerwonych. Produkt jest dostepny w postaci
proszku i rozpuszczalnika w fiolkach wielodawkowych do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Jest
takze dostepny w postaci napetnionych fabrycznie strzykawek. NeoRecormon jest dostepny w réznych
stezeniach od 500 do 50000 jednostek miedzynarodowych (j.m.). Lek zawiera substancje czynng
epoetyne beta.

W jakim celu stosuje sie produkt NeoRecormon?

NeoRecormon stosuje sie w nastepujacych sytuacjach:

e W leczeniu niedokrwistosci (niski poziom krwinek czerwonych) wywotujacej objawy u dzieci i
dorostych z przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwate, postepujace uposledzenie funkcji
nerek);

e w zapobieganiu niedokrwistosci u wczesniakow;

e w leczeniu niedokrwistosci wywotujacej objawy u dorostych otrzymujacych chemioterapie z powodu
choroby nowotworowej niemajacej pochodzenia szpikowego (niewptywajacej na szpik kostny);

e w celu zwiekszenia ilosci krwi, ktdrg mozna pobra¢ od dorostych pacjentéw z umiarkowang
niedokrwistoscig przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego, ktérzy potrzebujg zapasu witasnej
krwi przed zabiegiem (autologiczna transfuzja krwi). Stosuje sie to tylko w przypadkach, gdy
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procedury przechowywania krwi sa niedostepne lub gdy sq one niewystarczajace, poniewaz do
zabiegu potrzeba duzo krwi.

Jak stosowac produkt NeoRecormon?

Leczenie produktem NeoRecormon powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
pacjentow z odmianami niedokrwistosci, w ktérych leczeniu i profilaktyce stosuje sie NeoRecormon.
Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

NeoRecormon moze by¢ wstrzykiwany dozylnie lub podskdérnie u pacjentéw z przewlektg
niewydolnoscig nerek, ale musi by¢ wstrzykiwany dozylnie u wczesniakdw i pacjentéow otrzymujacych
chemioterapie, a takze dozylnie u pacjentow, od ktérych bedzie pobierana krew przed zabiegiem
chirurgicznym. Dawka, czesto$¢ podawania oraz dtugos¢ okresu leczenia zalezg od powodu, dla
ktorego stosuje sie NeoRecormon, i sg modyfikowane w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Szczegotowe informacje znajdujq sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt NeoRecormon?

Substancja czynna produktu NeoRecormon, epoetyna beta, stanowi kopie hormonu ludzkiego o nazwie
erytropoetyna. Erytropoetyna jest produkowana w nerkach i pobudza wytwarzanie krwinek czerwonych
w szpiku kostnym. U pacjentdw otrzymujacych chemioterapie lub cierpigcych na przewlektq
niewydolnos$¢ nerek niedokrwisto$¢ moze by¢ spowodowana brakiem erytropoetyny badz brakiem
odpowiedniej reakcji organizmu na wystepujacq naturalnie erytropoetyne. Epoetyna beta w produkcie
NeoRecormon dziata w organizmie tak samo jak naturalny hormon, stymulujac wytwarzanie krwinek
czerwonych.

Jak badano produkt NeoRecormon?

Skutecznos¢ produktu NeoRecormon w leczeniu lub zapobieganiu niedokrwistosci oceniano w wielu
badaniach, w tym badaniach nad niedokrwistoscig w przewlektej niewydolnosci nerek (1663 pacjentow,
w tym uczestniczacych w badaniach poréwnawczych z placebo [leczenie pozorowane]), autologiczng
transfuzjg krwi (419 pacjentow, poroéwnanie z placebo), niedokrwistoscig u wczesniakéw (177
niemowlat, poréwnanie z brakiem leczenia) oraz pacjentéw z nowotworami (1204 pacjentow z
nowotworami réznego typu, poréownanie z placebo). Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci w
wiekszosci badan byto to, czy NeoRecormon zwiekszat poziom hemoglobiny lub zmniejszat potrzebe
transfuzji krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu NeoRecormon zaobserwowano w
badaniach?

NeoRecormon okazat sie skuteczniejszy od placebo w zwiekszaniu poziomu hemoglobiny u pacjentow z
réznymi typami niedokrwistosci, w tym u pacjentdéw z przewlektg niewydolnoscig nerek. Ponadto
zwiekszat ilos¢ krwi, ktérg mozna byto pobrac¢ od pacjenta przed zabiegiem chirurgicznym w celu
przeprowadzenia autologicznej transfuzji krwi i zmniejszat potrzebe transfuzji u wczesniakow i
pacjentow z chorobg nowotworowg otrzymujacych chemioterapie.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu NeoRecormon?

Rodzaje dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu NeoRecormon zalezg od
przyczyny anemii u pacjenta. Najczestsze dziatania niepozadane (obserwowane u 1 pacjenta do 10
pacjentéw na 100) to nadciénienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi), bdl gtowy i zdarzenia zakrzepowo-
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zatorowe (powstawanie zakrzepdw krwi w naczyniach krwionosnych). Pelny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu NeoRecormon znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu NeoRecormon nie wolno stosowac u pacjentdow ze zle kontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym. W przypadku pacjentéw, ktérzy majq zostaé poddani autologicznej transfuzji krwi, produktu
NeoRecormon nie wolno stosowac u pacjentéw, ktérzy w ostatnim miesigcu przebyli zawat serca lub
udar mozgu, u pacjentéw z dtawicq piersiowa (rodzaj ostrego bolu w klatce piersiowej) oraz u
pacjentéw o zwiekszonym ryzyku wystgpienia zakrzepicy zyt gtebokich (tworzenie sie zakrzepdw w
zytach gtebokich, zazwyczaj w nogach). NeoRecormon wielodawkowy zawiera alkohol benzylowy i nie
wolno go podawac dzieciom w wieku ponizej trzeciego roku zycia. Petny wykaz ograniczen znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt NeoRecormon?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu NeoRecormon przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu NeoRecormon?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu NeoRecormon opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu NeoRecormon zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu NeoRecormon:

W dniu 17 lipca 1997 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
NeoRecormon do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu NeoRecormon znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem NeoRecormon
nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015.
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