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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Rienso
ferumoxytol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Rienso. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Rienso?

Rienso ar ett jarnpreparat som innehaller den aktiva substansen ferumoxytol. Det finns som
infusionsvatska, l6sning och ges som dropp 1 en ven.

Vad anvands Rienso for?

Rienso anvands for att behandia anemi (Iagt antal réda blodkroppar eller 1ag hemoglobinniva) till foljd
av jarnbrist hos patienter med kronisk njursjukdom (en langvarig, fortskridande foérsamring av
njurarnas formaga att fungera som de ska).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Rienso?

Rienso ska endast ges nar det finns sjukvardpersonal till hands som ar utbildad for att hantera
anafylaktiska reaktioner (svara allergiska reaktioner) och nar det finns utrustning fér aterupplivning
tillganglig.

Rienso ges som en infusion i en ven som varar i minst 15 minuter. Beroende pa hur allvarlig anemin ar
och pa patientens kroppsvikt kan en andra infusion ges 2—8 dagar efter forsta dosen. Lakaren ska se
till att patienten 6vervakas med tanke pa biverkningar i minst 30 minuter efter infusionen.
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Patientens blod- och jarnvarde ska kontrolleras efter minst en manad efter behandlingen. Om det visar
sig att patienten har jarnbrist kan ytterligare en behandling med Rienso ges for att uppratthalla normal
hemoglobinniva.

Hur verkar Rienso?

Jarnbrist ar en vanlig orsak till att patienter med langvarig njursjukdom har anemi. Sjalva jarnbristen
kan orsakas av manga faktorer, bland annat otillrackligt upptag av jarn fran maten.

Den aktiva substansen i Rienso, ferumoxytol, ar en férening som innehaller jarn. Nar den injiceras i
blodet tas den upp av cellerna i levern, mjalten och benmérgen. I samband med detta frigors jarnet
fran foreningen och det fyller p& kroppens uttomda jarnforrdd. Nar jarnforraden ar fyllda kan kroppen
producera mer hemoglobin och detta bidrar till att avhjélpa anemin.

Hur har Riensos effekt undersokts?

Tre huvudstudier med 838 patienter med kronisk njursjukdom och jarnbristanemi har genomforts for
att jamfora Rienso med en behandling med jarn som tas genom munnen. Huvudeffektmattet var hur
mycket hemoglobinnivaerna (matta i gram per deciliter, g/dl) steg efter fem veckor.

Vilken nytta har Rienso visat vid studierna?

Rienso var effektivare for att 6ka hemoglobinnivaerna an behandlingen med jarn som tas genom
munnen. | alla tre studierna hade de genomsnittliga hemoglobinnivaerna ékat mer hos patienterna
som fick Rienso an hos dem som fick behandling med jérn som tas genom munnen: 1,2 g/dl mot 0,5
g/dl; 0,8 g/dl mot 0,2 g/dl och 1,0 g/dl mot 0,5 g/d!.

Vilka ar riskerna med Rienso?

| studierna med Rienso upptradde biverkningar hos 7,9 procent av patienterna, och de ansags vara
allvarliga hos 0,2 procent. De oftast forekommande biverkningarna var symtom som drabbade tarmen
(diarré, forstoppning, illaméende och krakningar), samt huvudvark, yrsel och hypotoni (1&gt blodtryck).
Samtliga biverkningar upptrédde hos farre &n 2,5 procent av patienterna. Allvarliga fall av
overkanslighet (allergiska reaktioner) eller hypotoni var ovanliga och upptradde hos 0,2 procent av
patienterna. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Rienso finns i
bipacksedeln.

Rienso far inte ges till personer som har haft lakemedelsallergi, daribland allergi mot ferumoxytol eller
nagot annat jarnpreparat. Det far inte ges till patienter med konstaterat 6verskott av jarn i kroppen
eller till patienter vars anemi inte orsakas av jarnbrist. En fullstandig forteckning dver restriktioner
finns i bipacksedeln.

Varfor har Rienso godkants?

CHMP fann att nyttan med Rienso ar stérre an riskerna och rekommenderade att Rienso skulle
godkannas for forsaljning. Rienso visade sig vara dverlagset jdrn som tas genom munnen for att
behandla jarnbristanemi hos patienter med kronisk njursjukdom. CHMP ansag att 6kningen av
hemoglobinnivderna som sags i huvudstudierna var en viktig forbattring och jamférbar med 6kningen
vid behandling med vanliga intravendsa jarnpreparat.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Rienso?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Rienso anvands s sidkert som majligt. | enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Rienso.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfér Rienso kommer ocksa att tillhandahalla utbildningsmaterial med
information om risken for allergiska reaktioner till patienter och lakare som férvdntas anvanda Rienso.
Foretaget kommer ocksd att genomfora studier for att narmare bestamma denna risk.

Mer information om Rienso

Den 15 juni 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Riernso som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Rienso finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2015.
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