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NeoRecormon (epoetina beta)
Prezentare generala a NeoRecormon si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este NeoRecormon si pentru ce se utilizeaza?

NeoRecormon este un medicament care stimuleaza cresterea numarului de globule rosii din sange. Se
utilizeaza in urmatoarele situatii:

e tratarea anemiei (numar mic de globule rosii in sdnge) care cauzeaza simptome la adulti,
adolescenti si copii cu insuficienta renala cronica (reducerea progresiva, pe termen lung, a
capacitatii rinichilor de a functiona adecvat);

e prevenirea anemiei la nou-nascutii prematuri;

e tratarea anemiei care cauzeaza simptome la adultii care fac chimioterapie pentru cancer ,non-
mieloid” (cancer care nu afecteazéd maduva osoasa);

e cresterea cantitatii de sdnge care poate fi recoltata de la pacientii adulti cu anemie moderata care
vor fi operati si care trebuie sa-si doneze sange inainte de operatie (transfuzie de sange autolog).
Se procedeaza astfel numai cand nu sunt disponibile proceduri de conservare a sangelui sau
acestea sunt insuficiente deoarece este nevoie de un volum mare de sange pentru operatie.

NewRecormon contine substanta activa epoetina beta.

Cum se utilizeaza NeoRecormon?

Tratamentul cu NeoRecormon trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea pacientilor cu
tipurile de anemie pentru care se utilizeaza NeoRecormon ca tratament si preventie. Medicamentul se
poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

NeoRecormon este disponibil sub forma de seringa preumpluta in diferite concentratii, de la 500 pana
la 30 000 de unitati internationale (UI). Doza, frecventa si modul de injectare (in vena sau sub piele) si
durata de utilizare depind de motivul pentru care se utilizeaza NeoRecormon si sunt ajustate in functie
de raspunsul pacientului la tratament.

Cum actioneaza NeoRecormon?

Substanta activa din NeoRecormon, epoetina beta, este o copie a hormonului uman numit
eritropoietind. Eritropoietina este produsa de rinichi si stimuleaza producerea de globule rosii din
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maduva osoasa. La pacientii care fac chimioterapie sau au insuficienta renald cronica, cauza anemiei
poate fi lipsa eritropoietinei sau un raspuns insuficient al organismului la eritropoietina de care dispune
in mod natural. Epoetina beta din NeoRecormon actioneaza in organism la fel ca hormonul natural
pentru a stimula producerea de globule rosii in sange.

Ce beneficii a prezentat NeoRecormon pe parcursul studiilor?

Eficacitatea NeoRecormon in tratamentul sau preventia anemiei a fost evaluata in multe studii, si
anume in anemia cauzata de insuficienta renala cronica (la 1 663 de pacienti, inclusiv cateva studii
comparative cu placebo [un preparat inactiv]), anemia cauzata de transfuzie de sange autolog (la 419
pacienti, comparat cu placebo), anemia la nou-nascuti prematur (la 177 de nou-nascuti, comparat cu
neadministrarea de tratament) si la pacientii cu cancer (la 1 204 pacienti cu diferite tipuri de cancer,
comparat cu placebo). In majoritatea studiilor, principala masurd a eficacitatii a aritat c3
NeoRecormon a dus fie la cresterea nivelurilor de hemoglobing, fie la scaderea nevoii de transfuzii de
sange.

NeoRecormon a fost mai eficace decat placebo in cresterea nivelurilor de hemoglobina la pacientii cu
diferite tipuri de anemie, inclusiv la pacientii cu insuficientad renala cronica. De asemenea, a marit
volumul de sénge care putea fi recoltat de la pacienti inainte de operatie pentru transfuzie de sange
autolog si a redus nevoia de transfuzie la nou-nascutii prematuri si la pacientii cu cancer tratati cu
chimioterapie.

Care sunt riscurile asociate cu NeoRecormon?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu NeoRecormon, cititi prospectul.

Tipurile de reactii adverse asociate cu NeoRecormon depind de cauza anemiei pacientului. Cele mai
frecvente reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt hipertensiune (tensiune
arteriala mare), dureri de cap si evenimente tromboembolice (formarea de cheaguri in vasele de
sange).

NeoRecormon este contraindicat la pacientii la care tensiunea arterialda mare nu este controlata
suficient. La pacientii care urmeaza sa faca transfuzie de sange autolog, NeoRecormon este
contraindicat daca in luna precedenta au avut un atac de cord sau un accident vascular cerebral, daca
au angina pectorala (o forma severa de durere in piept) sau daca au risc de tromboza venoasa
profunda (TVP - formarea de cheaguri de sadnge in venele profunde de sdnge din organism, de obicei in
picior).

De ce a fost autorizat NeoRecormon in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile NeoRecormon sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a NeoRecormon?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a NeoRecormon, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea NeoRecormon sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse suspectate raportate pentru NeoRecormon sunt evaluate cu atentie si sunt
luate toate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre NeoRecormon

NeoRecormon a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17 iulie 1997,

Mai multe informatii despre NeoRecormon se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2026.
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