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NeoRecormon (epoetin beta)
Sammanfattning av NeoRecormon och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar NeoRecormon och vad anvands det for?

NeoRecormon ar ett lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar. Det anvands i
foljande situationer:

e For att behandla anemi (1&gt antal réda blodkroppar) som ger symtom hos vuxna och barn med
kronisk njursvikt (I1&ngvarig, tilltagande neds&ttning av njurarnas férmaga att fungera som de ska).

e FOr att férebygga anemi hos for tidigt fodda barn.

e For att behandla anemi som orsakar symtom hos vuxna som far kemoterapi mot icke-myeloid
cancer (cancer som inte paverkar benmargen).

o For att 6ka den mangd blod som kan tas fran vuxna patienter med mattlig anemi som ska opereras
och behdver anvanda sitt eget blod fére operationen (autolog blodtransfusion). Detta gérs enbart
da inga forfaranden for att lagra blod forekommer eller nar de &r otillrackliga darfor att stora
mangder blod kravs for operationen.

NeoRecormon innehaller den aktiva substansen epoetin beta.

Hur anvands NeoRecormon?

Behandling med NeoRecormon ska inledas av en lakare som har erfarenhet av att behandla patienter
med de typer av anemi som NeoRecormon anvands for att behandla och férebygga. Lakemedlet ar
receptbelagt.

NeoRecormon finns som en forfylld spruta i olika styrkor, fran 500 till 30 000 internationella enheter
(IE). Dosen, injektionsfrekvensen och injektionsmetoden (i en ven eller under huden) samt hur lange
ldkemedlet ska ges beror pd varfér NeoRecormon anvénds, och justeras i enlighet med hur patienten
svarar pa behandlingen.

Hur fungerar NeoRecormon?

Den aktiva substansen i NeoRecormon, epoetin beta, ar en kopia av det manskliga hormonet
erytropoetin. Erytropoetin framstalls av njurarna och stimulerar produktionen av réda blodkroppar fran
benméargen. Hos patienter som far kemoterapi eller har kronisk njursvikt kan anemin orsakas av brist
pa erytropoetin eller av att kroppen inte svarar tillrackligt val pd det erytropoetin som finns naturligt i
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kroppen. Epoetin beta i NeoRecormon fungerar p& samma satt i kroppen som det naturliga hormonet
och stimulerar dérmed produktionen av réda blodkroppar.

Vilka fordelar med NeoRecormon har visats i studierna?

Effekten av NeoRecormon nar det galler att behandla eller férebygga anemi har undersoékts i flera
studier, daribland studier av anemi vid kronisk njursvikt (1 663 patienter, inklusive nagra jamférande
studier mot placebo [overksam behandling]), anemi i samband med autolog blodtransfusion

(419 patienter, i jamforelse med placebo), anemi hos for tidigt fédda barn (177 spadbarn, i jamforelse
med ingen behandling) och anemi hos cancerpatienter (1 204 patienter med olika typer av cancer, i
jamférelse med placebo). Huvudeffektmattet i de flesta studierna var om NeoRecormon tkade
hemoglobinnivaerna eller om det minskade behovet av blodtransfusioner.

NeoRecormon var effektivare &n placebo nar det gillde att 6ka hemoglobinnivderna hos patienter med
olika typer av anemi, inklusive patienter med kronisk njursvikt. NeoRecormon 6kade mangden blod
som kunde tas frén patienter fére operation for att anvéndas vid autolog blodtransfusion. Det
minskade ocksd behovet av transfusion hos for tidigt fédda barn och hos cancerpatienter som fick
kemoterapi.

Vilka ar riskerna med NeoRecormon?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér NeoRecormon finns i bipacksedeln.

De typer av biverkningar som upptrader med NeoRecormon har samband med orsaken till patientens
anemi. De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar hypertoni
(hoégt blodtryck), huvudvark och tromboemboliska handelser (blodproppar i blodkarlen).

NeoRecormon far inte ges till patienter med hégt blodtryck som inte kontrolleras tillrackligt vél.
NeoRecormon far inte heller ges till patienter som ska fa autolog blodtransfusion om de fatt hjartinfarkt
eller stroke den senaste manaden, om de har angina pectoris (en allvarlig typ av bréstsmarta) eller om
de riskerar att drabbas av djup ventrombos (DVT, nér en blodpropp bildas i ndgon av kroppens djupa
vener, vanligtvis i ett ben).

Varfor ar NeoRecormon godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med NeoRecormon ar stérre an riskerna
och att NeoRecormon kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siker och effektiv anvandning av NeoRecormon?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av NeoRecormon har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for NeoRecormon kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats féor NeoRecormon utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om NeoRecormon

Den 17 juli 1997 beviljades NeoRecormon ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
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Mer information om NeoRecormon finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neorecormon

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2026.
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