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Retacrit
epoetin zeta

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

Vad &r Retacrit?
Retacrit &r en injektionsvétska, l6sning. Det finns i forfyllda sprutor med mellan 1 000 och 40 000
internationella enheter (IE) av den aktiva substansen epoetin zeta.

Retacrit &r ett biologiskt likartat lakemedel, vilket innebar att det liknar ett biologiskt lakemedel
(’referenslakemedlet”) som redan har godkants i EU, och innehaller en likartad aktiv substans som
referenslakemedlet. Referenslakemedlet for Retacrit ar Eprex/Erypo, som innehaller epoetin alfa. Mer
information om biologiskt likartade lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar.

Vad anvands Retacrit for?
Retacrit anvands i féljande situationer:

e Vid behandling av anemi (Iagt antal réda blodkroppar) som orsakar symtom hos patienter med
kronisk njursvikt (en langvarig, fortskridande forsamring av njurarnas féormaga att fungera som de
ska) eller med andra njurproblem.

e Vid behandling av anemi hos vuxna som genomgar kemoterapi for att behandla olika typer av
cancer och fér att minska behovet av blodtransfusioner.

e For att 6ka den mangd blod som patienter med mattlig anemi kan ge till sig sjalva fore en
operation, sa att de kan fa tillbaka sitt eget blod under eller efter operationen.

e For att minska behovet av blodtransfusioner hos patienter med mattlig anemi som ska genomga en
storre skelettoperation (sdsom byte av hoft- eller knaled).

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvdnds Retacrit?

Behandling med Retacrit ska paborjas under 6vervakning av lakare som har erfarenhet av att behandla
patienter som lider av de sjukdomstillstand for vilka lakemedlet anvands.

For patienter med njurproblem kan Retacrit injiceras i en ven eller under huden. For patienter som far
kemoterapi maste det injiceras under huden, och for patienter som ska genomga operation maste det
injiceras i en ven. Dos, injektionsfrekvens och behandlingstid beror pa orsaken till behandling med
Retacrit och anpassas efter hur patienten svarar pa behandlingen. Fér patienter med kronisk njursvikt
eller patienter som genomgar kemoterapi ska hemoglobinhalten ligga inom det rekommenderade
intervallet (mellan 10 och 12 gram per deciliter hos vuxna och mellan 9,5 och 11 gram per deciliter
hos barn). Hemoglobin &r det protein i de réda blodkropparna som transporterar syre i kroppen. Den
lagsta dosen som ger tillracklig symtomkontroll bér anvéandas.

Jarnhalten i blodet ska kontrolleras hos alla patienter fore behandling s& att den inte ar for 1&g, och
jarntillskott ska ges under hela behandlingen. Retacrit kan injiceras under huden av patienten eller
vardgivaren under forutsattning att de har fatt tillracklig traning. Fullstandig information finns i
bipacksedeln.

Hur verkar Retacrit?

Ett hormon som kallas erytropoietin stimulerar produktionen av réda blodkroppar fran benmargen.
Erytropoietin bildas i njurarna. Hos patienter som far kemoterapi eller har njurproblem kan anemi
orsakas av brist pa erytropoietin eller av att kroppen inte svarar tillrackligt val pa det erytropoietin som
finns naturligt i kroppen. | dessa fall ges erytropoietin for att ersatta det hormon som saknas eller for
att 6ka halten av roda blodkroppar. Erytropoietin ges ocksa fére en operation i syfte att 6ka antalet
roéda blodkroppar for att hjalpa patienten producera mer blod som kan ges tillbaka till patienten sjalv.

Den aktiva substansen i Retacrit, epoetin zeta, ar en kopia av humant erytropoietin och stimulerar
produktionen av réda blodkroppar pa exakt samma satt som det naturliga hormonet. Den framstalls
med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det framstélls av en cell som fatt
en gen (DNA) som gor att cellen kan producera epoetin zeta.

Hur har Retacrits effekt undersokts?

Retacrit studerades i experimentmodeller och p4 manniskor for att visa att det ar jamforbart med
referensldkemedlet Eprex/Erypo.

Retacrit injicerat i en ven jamfordes med referenslakemedlet i tvd huvudstudier med 922 patienter som
led av anemi kopplad till kronisk njursvikt som kravde hemodialys (en teknik for att rena blodet fran
avfallsprodukter). | den forsta studien jamfordes Retacrits effekt med effekten av Eprex/Erypo for att
korrigera halten av réda blodkroppar hos 609 patienter under 24 veckor. | den andra studien
jamfordes Retacrits effekt med effekten av Eprex/Erypo for att uppratthalla halten av réda blodkroppar
hos 313 patienter. Alla patienter i den andra studien hade behandlats med Eprex/Erypo i minst tre
manader innan de antingen fick byta till Retacrit eller fortsatta med Eprex/Erypo i 12 veckor. Darefter
fick bada grupperna byta till det andra lakemedlet fér behandling med det i ytterligare 12 veckor. |
bada studierna var huvudeffektmatten hemoglobinhalten under behandlingen samt den dos epoetin
patienterna fick.

Foretaget presenterade ocksa resultat fran tva studier dar man undersokt effekten av Retacrit som
injicerades under huden: en studie omfattade 261 cancerpatienter som fick kemoterapi, och i den
andra studien jamférdes Retacrit med Eprex/Erypo hos 462 patienter med anemi som orsakades av
njurproblem.
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Vilken nytta har Retacrit visat vid studierna?

Retacrit korrigerade och upprattholl antalet réda blodkroppar lika effektivt som Eprex/Erypo. |
korrigeringsstudien 1&g hemoglobinhalten p& omkring 11,6 gram per deciliter under studiens sista fyra
veckor och hade stigit fran omkring 8 gram per deciliter fore behandlingen. | studien med patienter
som redan behandlades med epoetin 1&g hemoglobinhalten kvar p& omkring 11,4 gram per deciliter,
bade nar patienterna fick Retacrit och nar de fick Eprex/Erypo. | bada studierna fick patienterna
motsvarande epoetindos med bada lakemedlen.

Retacrit hade ocksa effekt nar det injicerades under huden. Studien med patienter som fick kemoterapi
visade att Retacrit gav en motsvarande forbéattring av hemoglobinhalten som den som rapporterats i
den vetenskapliga litteraturen for andra epoetiner. Dessutom var Retacrit lika effektivt som
referensldkemedlet hos patienter med njurproblem.

Vilka ar riskerna med Retacrit?

Liksom for andra lakemedel som innehaller epoetin &r den vanligaste biverkningen en hojning av
blodtrycket, vilket ibland kan resultera i symtom pa encefalopati (hjarnsjukdom) som t.ex. plotslig,
stickande migranliknande huvudvéark och kéansla av férvirring. Retacrit kan aven ge upphov till
hudutslag och influensaliknande symtom. En fullstandig férteckning éver biverkningar som
rapporterats for Retacrit finns i bipacksedeln.

Retacrit ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot epoetin zeta eller mot
nagot annat innehallsdimne. Det far inte heller ges till patienter som har utvecklat ren erytrocytaplasi
(minskat eller upphort bildande av réda blodkroppar) efter behandling med erytropoietin av nagot slag,
patienter som har hogt blodtryck som inte kan kontrolleras tillrackligt val, patienter som ska genomga
en operation och har allvarliga kardiovaskulédra problem (problem med hjérta och blodkarl), inklusive
patienter som nyligen har haft en hjartattack eller en stroke (slaganfall), eller patienter som inte kan
ta lakemedel som forebygger blodproppar.

Retacrit far inte ges till patienter som ska genomga en storre skelettoperation och som har en allvarlig
sjukdom som paverkar artarer eller blodkarl i hjartat, nacken/halsen eller hjarnan, inklusive patienter
som nyligen haft en hjartattack eller en stroke.

Varfor har Retacrit godkints?

CHMP fann att det styrkts att Retacrit i enlighet med EU:s krav har en likvardig profil med avseende pa
kvalitet, sakerhet och effekt som Eprex/Erypo. CHMP fann darfér att nyttan med Retacrit ar storre an
riskerna, liksom for Eprex/Erypo. Kommittén rekommenderade att Retacrit skulle godkannas for
férsaljning.

Mer information om Retacrit

Den 18 december 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Retacrit
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (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 Retacrit finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2011.
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