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SGhrn spravy EPAR pre verejnost O

Rienso
ferumoxytol

Tento dokument je suhrn Eurdopskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rienso. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporicaniam, ako pouzivat liek Rienso.

Co je liek Rienso?

Rienso je pripravok s obsahom Zeleza a s Ucinnou latkou ferumoxytol. Je dostupny vo forme inflzneho
roztoku (na kvapkanie) do Zily.

Na co sa liek Rienso pouziva?

Liek Rienso sa pouziva na lieCbu anémie (nizkeho poctu Cervenych krviniek alebo hemoglobinu), ktora
je spOsobena nedostatkom Zeleza u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek (dlhodobym,
progresivnym poklesom schopnosti obli¢iek spravne pracovat).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Rienso pouziva?

Liek Rienso sa ma podavat iba vtedy, ak su k dispozicii zdravotnicki pracovnici vhodne vyskoleni
na kontrolu anafylaktickych (zavaznych alergickych) reakcii a kompletné zariadenia na resuscitaciu.

Liek Rienso sa podava vo forme infazie do Zily v trvani minimalne 15 minut. V zavislosti od zavaznosti
anémie a telesnej hmotnosti pacienta sa mbze podat druhd inflzia dva aZz osem dni po podani prvej
davky. Lekar ma zabezpedit, aby bol pacient pozorovany z hladiska neziaducich reakcii aspofi 30 minat
po podani infGzie.

Pacientom sa maju skontrolovat hladiny Zeleza v krvi najmenej jeden mesiac po lie¢be liekom Rienso.
Aby sa hladiny hemoglobinu udrzali na normalnej trovni, lie¢ba liekom Rienso sa mbze opakovat, ak sa
u pacientov potvrdi nedostatok Zeleza.
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Akym sposobom liek Rienso ucinkuje?

Nedostatok zeleza je beznou pri¢inou anémie u pacientov s dlhodobym ochorenim obliciek a sdm osebe
je spdsobeny mnohymi faktormi vratane nedostato¢nej absorpcie Zeleza z potravin, ktoré ho obsahuja.

U¢inna latka lieku Rienso, ferumoxytol, je zlG¢enina obsahujtica Zelezo. Po jej injekénom podani do krvi
ju prijimaju bunky v peceni, slezine a kostnej dreni, kde sa zelezo uvolfiuje zo zlUceniny a nahradza
vylerpané zasoby zeleza v tele. Len ¢o sa doplnia zasoby zeleza, telo méze produkovat viac
hemoglobinu, ¢o poméha pri Uprave anémie.

Ako bol liek Rienso skumany?

Uskutocnili sa tri hlavné studie zahfmajuce 838 pacientov s chronickym ochorenim obliciek a

s anémiou, ktoréa je spdsobena nedostatkom Zeleza, na porovnanie lieku Rienso s liekmi obsahujuacimi
zelezo, ktoré sa uzivaju peroralne. Hlavnym meradlom ucinnosti bola miera zvysenia hladiny
hemoglobinu (merana v gramoch na deciliter, g/dl) po piatich tyzdnoch.

Aky prinos preukazal liek Rienso v tychto Studiach?

Liek Rienso bol ucinnejsi pri zvySovani hladin hemoglobinu ako liecba liekmi obsahujucimi Zelezo, ktoré
sa uzivaju peroréalne. Vo vSetkych troch Studiach sa u pacientov dostavajucich liek Rienso zaznamenalo
vacsie priemerné zvysenie hladin hemoglobinu: 1,2 g/dl v porovnani s 0,5 g/dl; 0,8 g/dl v porovnani

s 0,2 g/dl; a 1,0 g/dl v porovnani s 0,5 g/dl.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rienso?

V studiach s liekom Rienso sa pozorovali vedlajsie ucinky u 7,9 % pacientov pouZzivajtcich liek,

z ktorych 0,2 % sa povazovali za vazne. Najcastejsie pozorované vedlajsie ucinky boli priznaky
postihujlce ¢reva (hnacka, zadpcha, nauzea a zvracanie), bolest hlavy, zavraty a hypotenzia (nizky
krvny tlak), pricom vSetky sa vyskytovali u menej ako 2,5 % pacientov. VaZzne pripady precitlivenosti
(alergickej reakcie) alebo hypotenzie boli menej Casté a pozorovali sa u 0,2 % pacientov. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rienso sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatela.

Liek Rienso sa nesmie pouzivat v pripade os6b s anamnézou alergie na liek vratane alergie

na ferumoxytol alebo na iné pripravky s obsahom Zeleza. Nesmie sa pouzivat u pacientov s
preukazanym nadmernyim mnoZstvom Zeleza v tele ani u pacientov, v pripade ktorych anémia nie je
zapricinend nedostatkom Zeleza. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco boi liek Rienso povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Rienso su vacsie nez rizikad spojené s jeho pouzivanim

a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Preukazalo sa, Ze liek Rienso je pri lie¢be anémie
spOsobenej nedostatkom Zeleza u pacientov s chronickym ochorenim obli¢iek Gcinnejsi ako pripravky s
obsahom Zeleza, ktoré sa uzivali peroralne. Vybor CHMP povaZoval zvySenie hladin hemoglobinu, ktoré
sa pozorovali v hlavnych $tadiach, za vyznamné zlepSenie a za porovnatelné s vysledkami
dosahovanymi pri podavani Standardnych intravenéznych pripravkov s obsahom Zeleza.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Rienso?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Rienso bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Rienso vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost preddvajlica liek Rienso poskytne aj vzdelavaci materidl pre pacientov a lekarov, ktori
pravdepodobne budd pouzivat liek Rienso, spolu s informaciami o riziku alergickych reakcii. Aby bolo
toto riziko presnejsie opisané, spolo¢nost uskuto¢ni dalSie stidie.

Dalsie informacie o lieku Rienso

Dna 15. juna 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rienso na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rienso sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Rienso, preditajte si pisomnul informaciu pre pouzivatelov (stucéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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