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NeoRecormon (epoetin beta)
Pregled zdravila NeoRecormon in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo NeoRecormon in za kaj se uporablja?

NeoRecormon je zdravilo za spodbujanje rasti rdecih krvnih celic. Uporablja se v naslednjih primerih:

e za zdravljenje anemije (nizkega Stevila rdecih krvnih celic), ki povzroca simptome pri bolnikih s
kroni¢no odpovedjo ledvic (dolgotrajnim in napredujo¢im upadanjem sposobnosti pravilnega
delovanja ledvic);

e za prepreCevanje anemije pri nedonosenckih;

e za zdravljenje anemije, ki povzroca simptome pri odraslih, ki prejemajo kemoterapijo pri
zdravljenju nemieloi¢nega raka (raka, ki ne prizadene kostnega mozga);

e za povecevanje koli¢ine krvi, ki se lahko odvzame odraslim bolnikom z zmerno anemijo, ki ¢akajo
na kirurski poseg, za katerega bodo potrebovali zalogo lastne krvi (avtologna transfuzija krvi). Ta
postopek se izvede le takrat, kadar niso na voljo postopki shranjevanja krvi ali zadostna zaloga
krvi, saj taksen kirurski poseg zahteva veliko koli¢ino krvi.

Zdravilo NeoRecormon vsebuje ucinkovino epoetin beta.

Kako se zdravilo NeoRecormon uporablja?

Zdravljenje z zdravilom NeoRecormon mora uvesti zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolnikov z
vrstami anemije, za zdravljenje in prepreCevanje katerih se uporablja to zdravilo. Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo NeoRecormon je na voljo v obliki napolnjene injekcijske brizge razli¢nih jakosti, od 500 do
30 000 mednarodnih enot (i.e.). Odmerek, pogostnost in nacin injiciranja (v veno ali podkozje) ter
trajanje uporabe zdravila so odvisni od razloga za uporabo zdravila NeoRecormon in se prilagodijo
glede na odziv bolnika na zdravljenje.

Kako zdravilo NeoRecormon deluje?

Ucinkovina v zdravilu NeoRecormon, epoetin beta, je kopija ¢loveskega hormona eritropoetina.
Eritropoetin proizvajajo ledvice, spodbuja pa tvorbo rdecih krvnih celic iz kostnega mozga. Pri bolnikih,
ki prejemajo kemoterapijo, ali pri bolnikih s kroni¢nim ledvi¢nim popusc¢anjem lahko anemijo povzrodi
pomanjkanje eritropoetina ali nezadostna odzivnost telesa na naravno prisotni eritropoetin.
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Epoetin beta v zdravilu NeoRecormon v telesu na enak nacin spodbuja nastajanje rdecih krvnih celic
kot naravno prisotni hormon.

Kaksne koristi zdravila NeoRecormon so se pokazale v studijah?

Ucinkovitost zdravila NeoRecormon pri zdravljenju ali prepreCevanju anemije so proucevali v Stevilnih
Studijah, ki so vklju¢evale anemijo pri kronicni ledvi¢ni odpovedi (1 663 bolnikov, vklju¢no z nekaterimi
primerjalnimi Studijami s placebom, tj. zdravilom brez ucinkovine), avtologno transfuzijo krvi

(419 bolnikov, primerjava s placebom), anemijo pri nedonosenckih (177 dojenckov, primerjava s
stanjem brez zdravljenja) in bolnikih z rakom (1 204 bolniki z razli¢nimi vrstami raka, primerjava s
placebom). Glavna merila ucinkovitosti v vecini Studij so se nanasala na vprasanje, ali

zdravilo NeoRecormon poveca ravni hemoglobina v krvi oziroma ali zmanjSuje potrebo po transfuziji
krvi.

Zdravilo NeoRecormon je bilo pri povecevanju ravni hemoglobina ucinkovitejSe od placeba pri bolnikih
z razli¢nimi vrstami anemije, vklju¢no s tistimi s kroni¢no ledvi¢no odpovedjo. Prav tako se je povecala
koli¢ina krvi, ki se lahko odvzame bolnikom pred kirur§kim posegom za avtologno transfuzijo krvi, in
zmanjsala potrebo po transfuziji krvi pri nedonosenckih in bolnikih z rakom, ki prejemajo kemoterapijo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom NeoRecormon?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila NeoRecormon glejte navodilo za
uporabo.

Vrste nezelenih ucinkov, opazenih pri zdravilu NeoRecormon, so odvisne od vzroka bolnikove anemije.
Najpogostejsi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 oseb) so hipertenzija (visok krvni
tlak), glavobol in trombemboli¢ni dogodki (nastajanje krvnih strdkov v krvnih Zilah).

Zdravilo NeoRecormon se ne sme uporabljati pri bolnikih, pri katerih visok krvni tlak ni zadovoljivo

nadzorovan. Pri bolnikih, ki bodo imeli avtologno transfuzijo krvi, se zdravilo NeoRecormon ne sme

uporabljati, ¢e so v zadnjem mesecu imeli sr¢ni infarkt ali mozgansko kap, ¢e imajo angino pektoris
(hudo vrsto bolecine v prsih) ali pri katerih obstaja tveganje za nastanek globoke venske tromboze
(DVT, nastanek krvnega strdka v globokih venah telesa, obicajno v nogi).

Zakaj je bilo zdravilo NeoRecormon odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila NeoRecormon vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila NeoRecormon?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila NeoRecormon
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila NeoRecormon stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu NeoRecormon, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se
sprejmejo ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu NeoRecormon

Za zdravilo NeoRecormon je bilo 17. julija 1997 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.
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Nadaljnje informacije o zdravilu NeoRecormon so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 02-2026.
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