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NeoRecormon
epoetin beta

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
NeoRecormon. Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur
den kommit fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande for forsaljning och sina
rekommendationer om hur NeoRecormon ska anvandas.

Vad ar NeoRecormon?

NeoRecormon ar ett lakemedel som stimulerar produktionen av réda blodkroppar. Det finns som pulver
och vatska i en flerdosinjektionsflaska for beredning till en injektionsvatska, I6sning. Det finns ocksa i
form av en forfylld spruta. NeoRecormon finns i olika styrkor fran 500 till 50 000 internationella
enheter (IE). Det innehaller den aktiva substansen epoetin beta.

Vad anvands NeoRecormon for?

NeoRecormon ges i foljande situationer:

e For att behandla anemi (lagt antal roda blodkroppar) som ger symtom hos vuxna och barn med
“kronisk njursvikt” (langvarig, tilltagande nedsattning av njurarnas férmaga att fungera som de
ska).

e For att forebygga anemi hos for tidigt fodda barn.

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

e FOr att 6ka den mangd blod som kan tas fran vuxna patienter med mattlig anemi som ska opereras
och behdver anvanda sitt eget blod fore operationen (autolog blodtransfusion). Detta gors enbart
da inga forfaranden for att lagra blod forekommer eller nar de &ar otillrackliga darfor att stora
méangder blod kravs for operationen.
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Hur anvands NeoRecormon?

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

Hos patienter med kronisk njursvikt kan NeoRecormon injiceras i en ven eller under huden. Hos for
tidigt fodda barn och hos patienter som far kemoterapi maste NeoRecormon injiceras under huden.
Hos patienter som ska ge blod infor sin operation maste NeoRecormon injiceras i en ven. Dosen,
injektionsintervallet och under hur l&ng tid lakemedlet ska ges beror pa varfor NeoRecormon ges och
ska anpassas efter hur patienten svarar pa behandlingen. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur fungerar NeoRecormon?

Den aktiva substansen i NeoRecormon, epoetin beta, &r en kopia av hormonet erytropoietin.
Erytropoietin produceras av njurarna. Det stimulerar produktionen av roda blodkroppar fran
benmargen. Hos patienter som far kemoterapi eller har kronisk njursvikt kan anemin orsakas av brist
pa erytropoietin eller av att kroppen inte svarar tillrackligt val pa det erytropoietin som finns naturligt i
kroppen. Epoetin beta i NeoRecormon fungerar p&d samma sétt i kroppen som det naturliga hormonet
och stimulerar ddrmed produktionen av réda blodkroppar.

Hur har NeoRecormons effekt undersokts?

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

(419 patienter, i jamfdrelse 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
jamforelse med placebo). Huvudeffektmattet i de flesta studierna var om NeoRecormon 6kade
hemoglobinnivaerna eller om det minskade behovet av blodtransfusioner.

Vilken nytta har NeoRecormon visat vid studierna?

NeoRecormon var effektivare an placebo nar det gallde att 6ka hemoglobinnivaerna hos patienter med
olika typer av anemi, inklusive patienter med kronisk njursvikt. NeoRecormon ¢kade mangden blod
som kunde tas fran patienter fore operation fér att anvandas vid autolog blodtransfusion. Det
minskade ocksa behovet av transfusion hos for tidigt fodda barn och hos cancerpatienter som fick
kemoterapi.

Vilka ar riskerna med NeoRecormon?

De typer av biverkningar som upptrader med NeoRecormon har samband med orsaken till patientens
anemi. De vanligaste biverkningarna som orsakas av NeoRecormon (upptrader hos 1-10 patienter av
100) ar hypertoni (hdgt blodtryck), huvudvark och tromboemboliska handelser (proppbildning i
blodkarlen). En fullstdndig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for NeoRecormon finns i
bipacksedeln.

NeoRecormon far inte ges till patienter med hogt blodtryck som inte kontrolleras tillrackligt val.
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 brostsmarta) eller om
de riskerar att drabbas av djup ventrombos (DVT, nar en blodpropp bildas i ndgon av kroppens djupa
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vener, vanligtvis i ett ben). Flerdosformuleringen av NeoRecormon innehaller bensylalkohol och far inte
ges till barn under tre ars alder. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har NeoRecormon godkants?

CHMP fann att nyttan med NeoRecormon &r stérre an riskerna och rekommenderade att NeoRecormon
skulle godkannas for forsaljning.

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

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att NeoRecormon anvands sa sakert som majligt. |
enlighet med denna plan har sékerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
NeoRecormon. Dar anges ockséa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska
vidta.

Mer information om NeoRecormon

Den 17 juli 1997 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av NeoRecormon
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med NeoRecormon finns i bipacksedeln

(ingér ocksa i EPAR). Du kan ocks& kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000116/human_med_000921.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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