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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Retacrit
epoetyna zeta

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

Co to jest Retacrit?

Retacrit ma postac roztworu do wstrzykiwan. Lek jest dostepny w amputkostrzykawkach
zawierajqcych 1000-40 000 jednostek miedzynarodowych (IU) substancji czynnej, epoetyny zeta.

Retacrit jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Retacrit jest podobny do leku biologicznego
(zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE),
i zawiera te sama substancje czynng, co lek referencyjny. Lekiem referencyjnym dla leku Retacrit jest
Eprex/Erypo, ktéry zawiera epoetyne alfa. Dodatkowe informacje na temat lekéw biopodobnych
znajdujq sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie lek Retacrit?

Retacrit stosuje sie w nastepujacych sytuacjach:

e leczenie niedokrwistosci (niski poziom krwinek czerwonych) wywotujacej objawy u pacjentow z
przewlektg niewydolnoscig nerek (dtugotrwate, postepujace uposledzenie funkcji nerek) lub innymi
schorzeniami nerek;

e leczenie niedokrwistosci u 0s6b dorostych w trakcie chemioterapii w celu leczenia niektorych
nowotwordw oraz zmniejszenia liczby koniecznych transfuzji krwi;

e w celu zwiekszenia ilosci krwi, ktéra pacjenci z umiarkowang niedokrwistoscig moga oddac przed
zabiegiem chirurgicznym, dzieki czemu podczas zabiegu lub po jego zakonczeniu mozna u nich
wykonac autotransfuzje;
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e ograniczenie zapotrzebowania na transfuzje krwi u pacjentéw z umiarkowang niedokrwistoscig
przed poddaniem sie powaznej operacji kosci (wymiana stawu kolanowego lub biodrowego).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac¢ lek Retacrit?

Leczenie produktem Retacrit nalezy rozpoczynac¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
w prowadzeniu pacjentow z chorobami, w przypadku ktorych lek znajduje zastosowanie.

W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lek Retacrit mozna wstrzykiwac¢ dozylnie lub
pod skére. U pacjentdéw otrzymujacych chemioterapie lek nalezy podawaé we wstrzyknieciu
podskérnym, a u pacjentéw, u ktorych planuje sie zabieg chirurgiczny - we wstrzyknieciu dozylnym.
Dawka, czestos¢ wykonywania wstrzyknie¢ i czas stosowania leku Retacrit zalezg od przyczyny jego
stosowania, jak réwniez sq dostosowywane do odpowiedzi pacjenta. U pacjentdw z przewlektg
niewydolnoscig nerek lub otrzymujacych chemioterapie poziom hemoglobiny powinien miesci¢ sie w
zalecanym zakresie (od 10 do 12 gramdw na decylitr u 0oséb dorostych i od 9,5 do 11 g/dl u dzieci).
Hemoglobina jest biatkiem zawartym w krwinkach czerwonych, ktére przenosi tlen w organizmie.
Nalezy stosowac najnizsza dawke zapewniajgcq odpowiednig kontrole objawdw.

Przed rozpoczeciem leczenia u wszystkich pacjentéw nalezy sprawdzi¢ poziom zelaza w celu
upewnienia sie, ze nie jest on zbyt niski, a w okresie leczenia nalezy stosowac suplementacje zelaza.
Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie mogg sami wykonywac¢ podskdrne
wstrzykniecia leku Retacrit. Szczegétowe informacje przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek Retacrit?Hormon o nazwie erytropoetyna stymuluje produkcje krwinek
czerwonych ze szpiku kostnego. Erytropoetyna wytwarzana jest przez nerki. U pacjentow
otrzymujacych chemioterapie lub z problemami dotyczacymi nerek, niedokrwisto$¢ moze by¢
spowodowana przez brak erytropoetyny badz przez brak odpowiedniej reakcji organizmu na
wystepujaca naturalnie erytropoetyne. W tych przypadkach stosuje sie erytropoetyne do zastapienia
brakujacego hormonu lub do zwiekszenia liczby krwinek czerwonych. Erytropoetyne podaje sie takze
przed zabiegiem chirurgicznym w celu zwiekszenia liczby krwinek czerwonych, aby utatwi¢ pacjentom
wytworzenie wiekszej ilosci krwi dla umozliwienia jej oddania w celu pdzniejszego przetoczenia.

Substancja czynna leku Retacrit, epoetyna zeta, stanowi kopie erytropoetyny ludzkiej i dziata doktadnie
w taki sam sposdb jak naturalny hormon, stymulujgc wytwarzanie krwinek czerwonych. Jest ona
wytwarzana metodg okreslang jako technika rekombinacji DNA: jest ona wytwarzana przez komorki,
ktére otrzymaty odpowiedni gen (DNA), umozliwiajacy im produkcje epoetyny zeta.

Jak badano lek Retacrit?

Lek Retacrit badano w modelach eksperymentalnych oraz u ludzi w celu wykazania, ze jest on
poréwnywalny z lekiem referencyjnym o nazwie Eprex/Erypo.

Lek Retacrit podawany we wstrzyknieciach dozylnych poréwnywano z lekiem referencyjnym w dwaoch
badaniach gtéwnych z udziatem 922 pacjentdéw z niedokrwistoscig zwigzana z przewlektg
niewydolnos$cia nerek wymagajaca hemodializy (technika usuwania z krwi produktéw odpadowych
przemiany materii). W pierwszym badaniu dziatanie leku Retacrit poréwnywano z dziataniem leku
Eprex/Erypo w korygowaniu liczby krwinek czerwonych u 609 pacjentéw w okresie 24 tygodni. W
drugim badaniu dziatanie leku Retacrit poréwnywano z dziataniem leku Eprex/Erypo w utrzymywaniu
liczby krwinek czerwonych u 313 pacjentéw. Wszyscy pacjenci w drugim badaniu leczeni byli lekiem
Eprex/Erypo przez co najmniej trzy miesigqce, po czym ich leczenie zmieniono na lek Retacrit lub nadal
otrzymywali oni lek Eprex/Erypo przez 12 tygodni. Nastepnie leczenie w obu grupach zmieniano na
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stosowanie drugiego leku na okres kolejnych 12 tygodni. W obu badaniach gtéwnymi kryteriami oceny
skutecznosci byt poziom hemoglobiny podczas leczenia, jak rowniez zastosowana dawka epoetyny.

Firma przedstawita takze wyniki dwoch badan oceniajacych dziatanie leku Retacrit wstrzyknietego
podskérnie: jedno przeprowadzono z udziatem 261 pacjentéw z nowotworami otrzymujacych
chemioterapie, a w drugim lek Retacrit poréwnywano z lekiem Eprex/Erypo u 462 pacjentéw z
niedokrwistoscig spowodowang zaburzeniami nerek.

Jakie korzysci ze stosowania leku Retacrit zaobserwowano w badaniach?Lek
Retacrit byt tak samo skuteczny, jak lek Eprex/Erypo w korygowaniu i utrzymywaniu liczby krwinek
czerwonych. W badaniu korekcji poziom hemoglobiny w okresie ostatnich czterech tygodni badania
wynosit okoto 11,6 g/dl, przy czym przed rozpoczeciem leczenia wynosit on okoto 8,0 g/dl. W badaniu
pacjentow, ktdrzy byli juz leczeni epoetyna, poziom hemoglobiny byt utrzymany na poziomie okoto
11,4 g/dl, gdy pacjenci otrzymywali lek Retacrit oraz wowczas, gdy otrzymywali oni lek Eprex/Erypo.
W obu badaniach dawka zastosowanej epoetyny byta podobna w przypadku obu lekdw.

Lek Retacrit byt skuteczny takze wéwczas, gdy byt on wstrzykiwany podskoérnie. Badanie z udziatem
pacjentow otrzymujacych chemioterapie wykazato, ze zastosowanie leku Retacrit wigzato sie z poprawg
pod wzgledem poziomu hemoglobiny, podobng do tej opisanej w literaturze naukowej dla innych
epoetyn. Lek Retacrit byt réwniez tak samo skuteczny, jak lek referencyjny u pacjentéw z zaburzeniami
nerek.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Retacrit?

Podobnie jak w przypadku innych lekéw zawierajacych epoetyne, najczestszym dziataniem
niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Retacrit jest podwyzszenie ci$nienia tetniczego, ktére
moze czasem prowadzi¢ do objawow encefalopatii (problemy dotyczace mdzgu), takich jak nagte,
kitujace bdle gtowy przypominajace migrene oraz stan splatania. Lek Retacrit moze takze powodowac
wysypke skdrng oraz objawy grypopodobne. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych

ze stosowaniem leku Retacrit znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Retacrit nie nalezy stosowac u 0sdb, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (alergia) na
epoetyne zeta lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Nie wolno go stosowac u pacjentéw, u ktérych
wystgpita czysta aplazja czerwonokrwinkowa (zmniejszenie lub zatrzymanie produkcji krwinek
czerwonych) po leczeniu jakakolwiek erytropoetyna, u pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem
tetniczym (podwyzszone ci$nienie tetnicze), u pacjentdw z powaznymi problemami w obrebie ukfadu
krgzenia (serca i naczyn krwionosnych), w tym po niedawno przebytym zawale serca lub udarze, u
ktérych planuje sie wykonanie zabiegu chirurgicznego, ani u pacjentéw, ktérzy nie mogq otrzymywac
lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi.

Leku Retacrit nie nalezy stosowac przed powazng operacjq kosci u pacjentéw, ktérzy mieli powazng
chorobe tetnic i naczyn krwionosnych serca, szyi lub mdzgu oraz nie nalezy podawac pacjentom po
niedawnym zawale serca lub dusznicy bolesnej.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Retacrit?

CHMP uznat, ze - zgodnie z wymaganiami UE - w przypadku leku Retacrit wykazano profil jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci porownywalny z lekiem Eprex/Erypo. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie,
ze - podobnie jak w przypadku leku Eprex/Erypo - korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku Retacrit do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku Retacrit:

W dniu 18 grudnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Retacrit do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Retacrit znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Dodatkowe informacje o leczeniu produktem Retacrit znajdujq sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci
EPAR).

Data ostatniej aktualizacji: 07-2011.
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