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Prehled pro pripravek Aranesp a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Aranesp a k cemu se pouziva?

Aranesp je |écivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé anémie (nizkého poctu Cervenych krvinek), ktera
vyvolava urtité ptiznaky. Pouziva se u té&chto dvou skupin pacient(:

e dospéli a déti s chronickym selhanim ledvin (dlouhodobym, postupnym zhor$ovanim schopnosti
ledvin spravné fungovat),

o dospéli, ktefi podstupuji chemoterapii z divodu nemyeloidniho nadoru (nddorového onemocnéni,
které nevznika v kostni dieni).

Pripravek Aranesp obsahuje IéCivou latku darbepoetin alfa.
Jak se pripravek Aranesp pouziva?

Vydej pripravku Aranesp je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit |ékaf, ktery ma zkusSenosti
s |é¢bou vyse uvedenych typd anémie.

Pripravek Aranesp je k dispozici ve formé injek¢ni lahvicky, predplnéné injekcni stiikacky a
predplnéného pera. Je dostupny v rdznych silach.

V ptipadé pacientt s chronickym selhdnim ledvin mdze byt ptipravek Aranesp podavan injekci do Zily
nebo pod kizi. U pacientd podstupujicich chemoterapii musi byt pfipravek podavan injekci pod kdzi.
Davka a ¢etnost podavani injekci zavisi na diivodu pouzivani pripravku Aranesp a upravuji se na
zakladé pacientovy odpovédi na 1éCbu s cilem dosahnout hladin hemoglobinu, které jsou

v doporucovaném rozmezi (mezi 10 a 12 gramy na decilitr). Hemoglobin je bilkovina v ¢ervenych

v v

dostate&nou kontrolu pFiznakd.

Pfipravek Aranesp mlze po patfiéném zaskoleni injekéné aplikovat sam pacient nebo osoba, kterd jej
oSetfuje. Vice informaci o pouzivani pfipravku Aranesp naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Aranesp pisobi?

U pacientd, ktefi podstupuji chemoterapii nebo trpi ledvinovymi potizemi, mize byt anémie vyvoléna
nedostatkem hormonu zvaného erytropoetin nebo tim, zZe télo na erytropoetin nedostatecné reaguje.
Lé&iva latka v pFipravku Aranesp, darbepoetin alfa, plsobi pfi stimulaci tvorby ¢ervenych krvinek

v kostni dieni naprosto stejné jako prirozené tvoreny hormon. Jeho struktura se od prirozené
tvoreného hormonu nepatrné lisi. Diky témto nepatrnym odliSnostem ve struktufe darbepoetin alfa
zUstava v téle déle nez prirozeny erytropoetin.

Jaké prinosy pripravku Aranesp byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Aranesp pfi 1é¢bé chronického selhani ledvin byla prokazéna ve ¢tyfech studiich, do
kterych bylo zafazeno vice nez 1 200 pacientd. Piipravek Aranesp byl v ramci zvy3ovani hladin
hemoglobinu a udrzovani téchto hladin stejné Gcinny jako lidsky rekombinantni erytropoetin, a to jak
pfi podavani ve formé injekce do Zily, tak i pod k{Zi.

Pripravek Aranesp byl zkouman také u 124 déti s chronickym selhanim ledvin s cilem ovéfit, zda se
u nich vstiebava stejnym zplsobem jako u dospélych.

Ve dvou studiich, do nichZ bylo zafazeno 669 pacientd podstupujicich chemoterapii, byl pripravek
Aranesp Ucinnéjsi nez placebo (nedcinny pFipravek), pficemz pfi podavani pfipravku Aranesp vyzadoval
transfuzi krve menséi po&et pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aranesp?

V piipadé pacientl se selhdnim ledvin jsou nejéast&j$imi nezddoucimi Gcinky pFipravku Aranesp (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) precitlivélost (alergie) a hypertenze (vysoky krevni tlak),
zatimco v ptipadé pacientl s nddorovym onemocné&nim jsou to precitlivélost a edém (zadrzovani
tekutin).

Pfipravek Aranesp nesméji uzivat pacienti, u nichz neni dostatecné kontrolovan vysoky krevni tlak.
UplIny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Aranesp registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pFipravku Aranesp prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aranesp?

Spoleé&nost, ktera pFipravek Aranesp dodava na trh, poskytne pacientim a zdravotnickym pracovnikim
edukacni balicky, které zahrnuji informace o tom, jak si aplikovat injekce pfipravku, kontrolni seznam
k zaskoleni a ndzornou pomdcku.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Aranesp, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Aranesp pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Aranesp jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Aranesp

Pripravek Aranesp obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. Cervna 2001.

Dalsi informace k pripravku Aranesp jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2019.
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