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NeoRecormon (epoetina beta)
Um resumo sobre NeoRecormon e por que esta autorizado na UE

O que é NeoRecormon e para que é utilizado?

NeoRecormon é um medicamento que estimula o crescimento dos glébulos vermelhos. E utilizado nas
seguintes situagoes:

e tratamento da anemia (contagens baixas de gldbulos vermelhos) que esta a causar sintomas em
adultos e criangas com insuficiéncia renal crénica (diminuicdo progressiva e a longo prazo da
capacidade dos rins para funcionarem corretamente);

e na prevengdo da anemia em bebés prematuros;

e tratamento da anemia que estd a causar sintomas em adultos que estdo a receber quimioterapia
para o cancro «ndao mieloide» (cancro que ndo afeta a medula dssea);

e aumentar a quantidade de sangue que pode ser colhido em doentes adultos com anemia moderada
gue vao ser submetidos a uma operacdo e que necessitam de fornecimento do seu préprio sangue
antes da cirurgia (transfusdo de sangue autdlogo). Isto sé é feito quando ndo estdo disponiveis
procedimentos de armazenamento de sangue ou quando sdo insuficientes, pois a cirurgia requer
um grande volume de sangue.

NewRecormon contém a substéancia ativa epoetina beta.

Como se utiliza NeoRecormon?

O tratamento com ReoRecormon deve ser iniciado por um médico com experiéncia nos cuidados a
doentes com os tipos de anemia para os quais o NeoRecormon é utilizado no tratamento e na
prevencdo. O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.

NeoRecormon esta disponivel na forma de seringa pré-cheia em varias dosagens, de 500 a 30

000 unidades internacionais (UI). A dose, a frequéncia e o modo de injegdo (numa veia ou sob a pele)
e a duracdo da sua utilizagdo dependem do motivo pelo qual NeoRecormon é utilizado e sdo ajustados
de acordo com a resposta do doente ao tratamento.

Como funciona NeoRecormon?

A substancia ativa de NeoRecormon, a epoetina beta, € uma copia de uma hormona humana
denominada eritropoietina. A eritropoietina é produzida pelos rins e estimula a producdo de glébulos
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vermelhos a partir da medula éssea. Nos doentes que recebem quimioterapia ou com insuficiéncia
renal crénica, a anemia pode ser causada pela falta de eritropoietina ou pelo facto de o organismo ndo
responder suficientemente a eritropoietina que tem naturalmente. A epoetina beta em NeoRecormon
funciona no organismo da mesma forma que a hormona natural para estimular a producdo de glébulos
vermelhos.

Quais os beneficios demonstrados por NeoRecormon durante os estudos?

A eficacia de NeoRecormon no tratamento ou na prevencao da anemia foi investigada em muitos
estudos, incluindo anemia em insuficiéncia renal crénica (1663 doentes, incluindo alguns estudos
comparativos contra placebo (um tratamento simulado)), transfusdo autéloga de sangue (419 doentes,
em comparacdo com placebo), anemia em bebés prematuros (177 bebés, em comparacdo com
nenhum tratamento) e em doentes com cancro (1204 doentes com diferentes tipos de cancro, em
comparagdo com placebo). Os principais parametros de eficacia na maioria dos estudos foram se o
NeoRecormon aumentou os niveis de hemoglobina ou se reduziu a necessidade de transfusées
sanguineas.

NeoRecormon foi mais eficaz do que o placebo no aumento dos niveis de hemoglobina em doentes com
varios tipos de anemia, incluindo os doentes com insuficiéncia renal crénica. Aumentou igualmente a
guantidade de sangue que pode ser colhido em doentes antes da cirurgia para transfusdo de sangue
autodlogo e reduziu a necessidade de transfusdo em bebés prematuros e em doentes com cancro que
recebem quimioterapia.

Quais sao os riscos associados a NeoRecormon?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de NeoRecormon, consulte o
Folheto Informativo.

Os tipos de efeitos secundarios observados com NeoRecormon dependem da causa da anemia do
doente. Os efeitos secundarios mais frequentes (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas) incluem
hipertensdo (tensdo arterial elevada), dores de cabeca e acontecimentos tromboembdlicos (formagdo
de coagulos sanguineos nos vasos sanguineos).

O uso de NeoRecormon é contraindicado em doentes com tensdo arterial elevada mal controlada. Nos
doentes que devem ser submetidos a transfusdo de sangue autélogo, é contraindicado o uso de
NeoRecormon se tiverem sofrido um ataque cardiaco ou um AVC no ultimo més, se tiverem angina de
peito (um tipo grave de dor no peito) ou se estiverem em risco de trombose venosa profunda (TVP,
formacdo de coagulos sanguineos nas veias profundas do corpo, geralmente na perna).

Por que esta NeoRecormon autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de NeoRecormon sdo superiores aos
seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de NeoRecormon?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de NeoRecormon.
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Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de NeoRecormon sao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com NeoRecormon sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer acdoes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre NeoRecormon

A 17 de julho de 1997, NeoRecormon recebeu uma Autorizacao de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre NeoRecormon no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2026.
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