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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Retacrit. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Retacrit.

Co je liek Retacrit?
Retacrit je injekény roztok. Je dostupny v naplnenych injekénych striekackach, ktoré obsahuji 1 000
az 40 000 medzinarodnych jednotiek (IU) ucinnej latky epoetin zeta.

Liek Retacrit je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Retacrit je podobny ako biologicky
liek (tzv. referenény liek), ktory uz je v Eurépskej Gnii (EU) povoleny a ktory obsahuje rovnaku uéinnu
latku ako referencny liek. Referenénym liekom pre liek Retacrit je liek Eprex/Erypo, ktory obsahuje
epoetin alfa. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza v dokumente otazok

a odpovedi, ktory sa nachadza tu.

Na co sa liek Retacrit pouziva?

Liek Retacrit sa pouziva v tychto pripadoch:

e na lieCbu anémie (nizky pocet Cervenych krviniek), ktora spésobuje symptéomy u pacientov
s chronickym zlyhanim oblic¢iek (dlhodoby progresivny pokles schopnosti obli¢iek riadne fungovat)
alebo inymi obli¢ckovymi problémami;

e na lieCcbu anémie u dospelych, ktori dostavaju chemoterapiu na liecbu urcitych typov karcindmu
a na znizenie potreby krvnych transfuzii;

e na zvyS$enie objemu krvi, ktor( si pacienti s mierne zdvaznou anémiou mdzu sami darovat pred
operaciou, aby sa im ich vlastna krv mohla vratit po¢as operacie alebo po nej;

e na znizenie potreby krvnych transfuzii u dospelych so stredne zavaznou anémiou, ktori maju
podstUpit rozsiahlu operaciu kosti (napriklad nahradenie bedrového kibu alebo kolenného kibu).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Retacrit uziva?

Lie¢ba liekom Retacrit sa musi zacat pod dohladom lekarov, ktori maju skisenosti s lie¢bou pacientov s
chorobami, na ktoré sa liek pouziva.

V pripade pacientov, ktori maji problémy s obli¢kami, sa liek Retacrit mbZe podavat formou injekcie do
Zily alebo pod koZu. Pacientom, ktori dostdvaji chemoterapiu, sa liek musi podavat injekéne pod koZu
a pacientom, ktori maju podstlpit operaciu, sa liek musi podavat injekéne do Zily. Davka, frekvencia
podavania injekcii a dizka lie¢by liekom Retacrit zavisia od toho, na ¢o sa liek pouziva a upravujl sa
podla odpovede pacienta. V pripade pacientov s chronickym zlyhanim obliCiek alebo pacientov, ktori su
lie¢eni chemoterapiou, musia hladiny hemoglobinu ostat v odpori¢anom rozsahu (10 aZ 12 gramov na
deciliter v pripade dospelych a 9,5 az 11 g/dl v pripade deti). Hemoglobin je bielkovina v ¢ervenych
krvinkdach, ktord v tele prendda kyslik. Ma sa pouZit najnizsia davka, ktord poskytuje adekvatnu
kontrolu symptomov.

Pred lie¢bou by sa mali skontrolovat hladiny Zeleza u véetkych pacientov a uistit sa, Ze nie su prili$
nizke, pri¢om pocas celej lie€by treba uzivat doplnky s obsahom Zeleza. Liek Retacrit si mdze podat
injekéne pod koZu aj pacient alebo jeho opatrovatel, ak na to boli nalezite zaskoleni. Podrobné
informacie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Retacrit Gcinkuje?

Hormon nazyvany erytropoetin stimuluje tvorbu ¢ervenych krviniek v kostnej dreni. Erytropoetin sa
vytvara v oblickach. U pacientov, ktori su lieCeni chemoterapiu alebo ktori maju problémy s oblickami,
mbze byt anémia zapriinend nedostatkom erytropoetinu alebo tym, Ze telo dostatoéne nereaguje

na erytropoetin, ktorym prirodzene disponuje. V tychto pripadoch sa pouziva erytropoetin, ktorym sa
nahradza chybajlci hormon alebo ktorym sa zvysi poCet ¢ervenych krviniek. Erytropoetin sa pouZziva aj
pred operdciou na zvy$enie poltu ¢ervenych krviniek, ¢o pacientom pomdze vytvorit viac krvi, ktord si
mézu sami darovat.

U¢inna latka lieku Retacrit, epoetin zeta, je képiou ludského erytropoetinu a Gcinkuje Uplne rovnakym
sp6sobom ako prirodzeny hormdn na stimulaciu tvorby ¢ervenych krviniek. Vyraba sa vyraba metddou
znamou ako technoldgia rekombinantnej DNA: vyraba ho bunka, do ktorej bol viozeny gén (DNA),
ktory jej umozfiuje produkovat epoetin zeta.

Ako bol liek Retacrit skimany?

Liek Retacrit sa skiimal na pokusnych modeloch a na ludoch s cielom preukazat, Ze je porovnatelny
s referen¢nym liekom Eprex/Erypo.

Liek Retacrit podavany injekéne do Zily sa porovnaval s referenénym liekom v dvoch hlavnych stddiach
v pripade 922 pacientov s anémiou, ktora bola spojena s chronickym zlyhanim obli¢iek vyzadujacim
hemodialyzu (technika na odstranenie odpadovych produktov z krvi). V prvej stadii sa porovnavali
ucinky lieku Retacrit s ucinkami lieku Eprex/Erypo pri Uprave poctu ¢ervenych krviniek v pripade 609
pacientov pocas 24 tyzdnov. V druhej studii sa porovnavali Ucinky lieku Retacrit s Gcinkami lieku
Eprex/Erypo pri udrziavani poCtu cervenych krviniek v pripade 313 pacientov. Vsetci pacienti v druhej
stadii boli lieceni liekom Eprex/Erypo uz najmenej tri mesiace predtym, ako presli na liek Retacrit,
alebo pokracovali v liecbe liekom Eprex/Erypo pocas 12 tyzdnov. Potom tieto dve skupiny presli na
uzivanie druhého lieku pocas dalsich 12 tyZzdfiov. Hlavhym meradlom ucinnosti v obidvoch studiach
bola hladina hemoglobinu pocas liecby, ako aj davka prijatého epoetinu

Spoloé¢nost predstavila aj vysledky z dvoch $tudii, v ktorych sa skimali G&inky uzivania lieku Retacrit
podavaného injek¢ne pod kozu: jedna Studia zahffiala 261 pacientov s rakovinou, podstupujlcich
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chemoterapiu, a v druhej studii sa porovnaval liek Retacrit s liekom Eprex/Erypo v pripade 462
pacientov s anémiou zapric¢inenou oblickovymi problémami.

AKky prinos preukazal liek Retacrit v tychto stadiach?

Liek Retacrit bol pri Uprave a udrziavani poctu Cervenych krviniek rovnako ucinny ako liek Eprex/Erypo.
V Studii skimajlcej Upravu poctu cervenych krviniek boli hladiny hemoglobinu pocas poslednych
Styroch tyzdnov Studie okolo 11,6 g/dl, pricom sa zvysili z priblizne 8,0 g/dl pred liecbou. V studii
skimajlcej pacientov, ktori uz boli lie¢eni epoetinom, sa hladiny hemoglobinu udrzali priblizne na

11,4 g/dl, ked pacienti dostavali liek Retacrit a ked' dostavali liek Eprex/Erypo. V obidvoch studiach
bola davka prijatého epoetinu podobna v pripade obidvoch liekov.

Liek Retacrit bol tiez ucinny, ked sa podaval injekéne pod kozu. V studii skimajlcej pacientov, ktori
dostavali chemoterapiu, sa preukazalo, ze liek Retacrit spdsobuje podobné zvysSenie hladin
hemoglobinu, ako sa uvadza vo vedeckej literatlre opisujlcej iné epoetiny. Liek Retacrit bol v pripade
pacientov s oblickovymi problémami rovnako ucinny ako referencny liek.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Retacrit?

Podobne ako u inych liekov obsahujucich epoetin je najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Retacrit zvysSenie
krvného tlaku, ktoré niekedy moze spdsobit symptémy encefalopatie (problémy s mozgom), ako je
napriklad nahla, bodava bolest hlavy podobnd migréne a zméatenost. Liek Retacrit mbze tiez zapridinit
koznu vyrazku a symptomy podobné chripke. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Retacrit sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Retacrit nemaju uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na epoetin zeta alebo na iné
zlozky lieku. Liek nesmu uzivat pacienti, v pripade ktorych sa po lie¢be erytropoetinom vyvinula aplazia
Cistych Cervenych krviniek (znizena alebo zastavena tvorba ¢ervenych krviniek), pacienti

s nekontrolovanou hypertenziou (vysoky krvny tlak), pacienti, ktori maja podstipit operdciu a ktori
maju zavazné kardiovaskuldrne (tykajlce sa srdca a krvnych ciev) problémy vratane nedavneho
srdcového infarktu alebo mftvice, alebo pacienti, ktori nemo6Zu dostavat lieky na prevenciu krvnych
zrazenin.

Liek Retacrit sa nesmie pouzivat pred rozsiahlou operdciou kosti u pacientov s vaZnou chorobou
postihujlicou tepny alebo krvné cievy v srdci, krku alebo mozgu, ani u pacientov, ktori nedavno
prekonali mftvicu alebo srdcovy infarkt.

Preco bol liek Retacrit povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poZiadavkami EU liek Retacrit preukézal porovnatelny profil
kvality, bezpecnosti a Ucinnosti, ako ma liek Eprex/Erypo. Vybor CHMP bol preto toho nazoru, ze prinos
lieku prevaZzuje zistené rizika, podobne, ako je to v pripade lieku Eprex/Erypo. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Retacrit na trh.

Dalsie informacie o lieku Retacrit:

Dria 18. decembra 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Retacrit na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Retacrit sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Viac informacii
o lie¢be liekom Retacrit sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov (stéast spravy EPAR).
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