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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Rienso
ferumoksytol

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

Co to jest Rienso?

Produkt Rienso jest preparatem zelaza zawierajgcym substancje czynng ferumoksytol. Produkt jest
dostepny w postaci roztworu do wlewu dozylnego.

W jakim celu stosuje sie produkt Rienso?

Lek Rienso stosuje sie w leczeniu niedokrwistosci (niskie stezenie krwinek czerwonych lub hemoglobiny)
spowodowanej niedoborem zelaza u pacjentow z przewlekta choroba nerek (dtugotrwata i postepujaca
utrata zdolnosci nerek do prawidtowego funkcjonowania).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Rienso?

Produkt Rienso nalezy podawac wytacznie w obecnosci personelu medycznego przeszkolonego w
leczeniu reakcji anafilaktycznych (ciezkich reakcji alergicznych) i przy dostepnosci sprzetu do
reanimacji.

Produkt Rienso podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym co najmniej 15 minut. W zaleznosci od
stopnia niedokrwistosci i masy ciata pacjenta drugiego wlewu mozna dokona¢ od dwdch do o$miu dni
od podania pierwszej dawki. Lekarz powinien zapewni¢ pacjentowi obserwacje na wypadek wystgpienia
dziatan niepozadanych przez co najmniej 30 minut po wykonaniu wlewu.
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Pacjenci powinni poddac sie badaniu krwi i stezenia zelaza przynajmniej miesiac po zakonczeniu
leczenia. W celu utrzymania normalnego stezenia hemoglobiny pacjentéw mozna ponownie poddac
leczeniu produktem Rienso, jezeli potwierdzi sie u nich niedobédr zelaza.

Jak dziata produkt Rienso?

Niedobdr zelaza jest czestq przyczyna niedokrwistosci u pacjentow z przewlekia choroba nerek, ktdra
spowodowana jest wieloma czynnikami, w tym stabym wchtanianiem zelaza pokarmowego z jedzenia.

Substancja czynna leku Rienso, ferumoksytol, jest sktadnikiem zawierajacym zelazo. Po wstrzyknieciu
do krwi substancja jest transportowana komorkami do watroby, sledziony i szpiku kostnego, po czym

zelazo uwalniane jest ze zwigzku i zastepuje wyczerpane zapasy zelaza w organizmie. Po uzupetnieniu
zapasoOw zelaza organizm moze wytwarza¢ wiecej hemoglobiny, co pomaga w leczeniu niedokrwistosci.

Jak badano produkt Rienso?

Przeprowadzono trzy badania gtéwne z udziatem 838 pacjentéw z przewlektg chorobg nerek z
niedokrwistoscia spowodowana niedoborem zelaza w celu poréwnania produktu Rienso z leczeniem
zelazem przyjmowanym doustnie. Gtdwnym kryterium skutecznosci badania byt wzrost poziomu
hemoglobiny (mierzony w gramach na decylitr, g/dl) po 5 tygodniach.

Jakie korzysci ze stosowania produkt Rienso zaobserwowano w badaniach?

Produkt Rienso byt skuteczniejszy w podnoszeniu stezenia hemoglobiny niz leczenie zelazem
przyjmowanym doustnie. We wszystkich trzech badaniach u pacjentéw przyjmujacych lek Rienso
obserwowano sredni wyzszy wzrost stezenia hemoglobiny: 1,2 g/dl wobec 0,5 g/dl; 0,8 g/dl wobec
0,2 g/dl oraz 1,0 g/dl wobec 0,5 g/dlI.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rienso?

W badaniach z udziatem leku Rienso u 7,9% pacjentow zaobserwowano dziatania niepozadane, z czego
0,2% zaliczono do powaznych. Najczestsze dziatania niepozadane to objawy wptywajace na jelito
(biegunka, zatwardzenie, mdtosci i wymioty), bdl gtowy, zawroty gtowy i podcisnienie (niskie ci$nienie
krwi), ktére tacznie wystepowaty u mniej niz 2,5% pacjentow. Ciezkie przypadki nadwrazliwosci
(reakcja alergiczna) lub podci$nienia byty rzadkie — zaobserwowano je u 0,2% pacjentéw. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rienso znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Rienso nie wolno stosowac u 0séb z alergig na leki w wywiadzie, w tym z alergig na
ferumoksytol lub jakikolwiek inny preparat zelaza. Leku nie wolno podawac pacjentom z nadmiarem
zelaza w organizmie ani pacjentom, u ktorych niedokrwistos$¢ nie jest spowodowana niedoborem
zelaza. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Rienso?

CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Rienso przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. Lek Rienso wykazat sie wyzsza
skutecznoscig niz zelazo przyjmowane doustnie w leczeniu niedokrwistosci spowodowanej niedoborem
zelaza u pacjentow z przewlektg chorobg nerek. CHMP uznat podwyzszone stezenie hemoglobiny
zaobserwowane w badaniach gtéwnych za cenng poprawe, poréwnywalng ze skutecznosciq
standardowych preparatéw zelaza podawanych dozylnie.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Rienso?

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

Dodatkowo firma, ktéra wprowadza produkt Rienso do obrotu, zapewni pacjentom i lekarzom majacym
stosowac lek materiaty edukacyjne, zawierajace informacje na temat ryzyka reakcji alergicznych. Firma
przeprowadzi réwniez badania, aby lepiej okresli¢ to ryzyko.

Inne informacje dotyczace produktu Rienso:

W dniu 15 czerwca 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Rienso
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Rienso 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 Rienso nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002215/human_med_001569.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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