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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
NESPO

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si,pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékareci'lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Nespo?

Nespo je injekéni roztok v lahvicee, pfedplnéné stiikacce ¢i pieplacném peru. Ptipravek obsahuje
ucinnou latku darbepoetin alfa. Nespo se vyrabi v riznych silach, od 10 do 500 mikrogramii na mililitr.
Podrobné informace jsou uvedeny v ptibalovych informacich.

Na co se pripravek Nespo pouzZiva?

Pripravek Nespo je pouzivan k 1é¢bé anémie (niz§ipocet cervenych krvinek v krvi, nez je norma) u

dvou skupin pacientii:

e u dospélych pacientii a déti starSich jednoho roku s anémii zptisobenou chronickym selhanim
ledvin, kdy lidské télo neprodukujé|dostatecné mnozstvi prirozeného hormonu erytropoetinu;

e udospélych pacientil s uritymivtypy sakoviny, ktefi podstupuji chemoterapii (dostavaji léky
pouzivané k 1é¢be rakoviny), kdy ehemoterapie zablokuje tvorbu dostate¢ného poétu ¢ervenych
krvinek v kostni dienig Typy rakoviny, u nichz mize byt pfipravek Nespo pouZzit, jsou
»hemyeloidni“ (nepostihujikestni dien).

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékatsky predpis.

Jak se pripravek.Nespo pouZiva?

Lécba ptipravkem Nespo by méla byt zahajena lékarem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou nékterého z
typt anémie fivedenych vyse. Piipravek Nespo je podavan intravendzné (do zily) nebo subkutanné
(pod kaizi), Pouzita davka zavisi na diivodu pouziti pfipravku Nespo a pohybuje se od

0,45 mikrogtami na kilogram kazdy tyden (nebo 0,75 mikrogramti na kilogram kazdy druhy tyden) v
piipade dospélych a déti starSich 11 let trpicich selhanim ledvin az do 6,75 mikrogramt na kilogram
kazdé tfi tydny v pfipadé pacientl s rakovinou. U déti do 10 let véku (vCetné) trpicich selhanim ledvin
muazebyt tieba pouzit nizsi davky. Ve vsech pfipadech jsou davky upravovany tak, aby bylo dosazeno
hladin hemoglobinu, které se budou pohybovat v doporu¢ovaném rozmezi. Hemoglobin je bilkovina
obsazena v Cervenych krvinkach, ktera po téle roznasi kyslik.

Davka a frekvence davkovani (jak Casto je Nespo podavan) jsou upravovany v zavislosti na reakci
pacienta. Pripravek Nespo je dodavan pfipraveny k pouziti v pfedpInéné stfikacce nebo preplnéném
peru, které mohou byt pouzity samotnym pacientem nebo osobou, ktera o pacienta pecuje. Uplné
pokyny pro pouziti naleznete v pribalovém letaku.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Jak pripravek Nespo pusobi?

Hormon nazyvany erytropoetin stimuluje produkci ¢ervenych krvinek v kostni deni. Darbepoetin alfa,
ucinna latka v ptipravku Nespo, piisobi Upln¢ stejné jako ptirozeny erytropoetin vytvareny lidskym
télem, ale ma lehce odlisnou strukturu, takze darbepoetin alfa mé delsi dobu plisobeni a mtize byt
podavan méné Casto neZ piirozeny erytropoetin. Darbepoetin alfa je vytvaren metodou znamou jako
,rekombinantni DNA technologie*: je vytvaren buiikou, do které byl vlozen gen (DNA), ktery butice
umoziuje produkovat darbepoetin alfa. U pacientti s chronickym selhdnim ledvin je hlavni pfi¢inou
anémie nedostatek prirozeného erytropoetinu. Nedostatek prirozeného erytropoetinu je také jednou z
pfic¢in anémie u pacienti, ktefi podstupuji chemoterapii. Ptipravek Nespo stimuluje produkci
Cervenych krvinek stejnym zpiisobem jako pfirozeny erytropoetin.

Jak byl ptipravek Nespo zkouman?

Uginnost p¥ipravku Nespo byla zkoumana na pacientech s chronickym onemocnénim ledvin, piicemsz
ptipravek byl srovnavan s rekombinantnim lidskym erytropoetinem v ramci Ctyt studii zahtmtjicich
vice nez 1200 pacienttl, a na pacientech podstupujicich chemoterapii z ditvodu rakoviny, jako je
karcinom plic, myelom nebo lymfom, kde byl piipravek srovnavan s placebem (Iécbownetcinnym
ptipravkem) v rdmci dvou studii zahrnujicich 669 pacienti. Hlavnim méfitkem G€innosti u pacientt s
onemocnénim ledvin byl vzestup hladiny hemoglobinu. U pacientd na chemoterapiitbyl hlavnim
meéfitkem ucinnosti pokles poctu pacientt, ktefi pottebovali krevni transfuzi.

Ptipravek Nespo byl rovnéz zkouman na 124 détech s chronickym onemochénimeledvin s cilem ovéfit,
ze je vstiebavan stejnym zptisobem jako u dospélych.

Jaky prinos pripravku Nespo byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Nespo byl stejn¢ ucinny jako lidsky rekombinantni erytsdpoetin pro zvyseni hladin
hemoglobinu u pacientli s onemocnénim ledvin a pii udrzovani téchto hladin poté, co doslo k jejich
zlepseni, a to bez ohledu na to, zda byl podan intraven6zag neborsubkutanne. Méné pacientl s
rakovinou, ktefi podstupovali chemoterapii a byli 1é¢eni,pripravkem Nespo, potfebovalo krevni
transfuzi ve srovnani s témi, kteti dostavali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Nespo?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky pripravku Nespor(pozorované u 1 az 10 pacientti ze 100) patii bolesti
hlavy, hypertenze (vysoky krevni tlak), tromboza (vytvareni krevnich srazenin), bolest v misté vpichu,
artralgie (bolesti kloubit) a periferni ofoky (retence tekutin). Uplny seznam vedlejsich uginkt
hlasenych v souvislosti s piipravkem Nespo je uveden v ptibalové informaci.

Ptipravek Nespo by nemél byt pouzivan u pacientli s moznou piecitlivélosti (alergii) na darbopoetin
alfa nebo jakoukoliv jinou slozku piipravku nebo u pacientd, ktefi nemaji dobte kontrolovany vysoky
krevni tlak.

Na zikladé ¢eho byl pFipravek Nespo schvalen?

Vybor pro humapnilécive pripravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Nespo pievysuji jeho
rizika pfi 1é¢bg anémie spojené s chronickym selhanim ledvin u dospélych a détskych pacienti a pti
1é¢be symptomatické anémie u dospélych pacientil trpicich rakovinou s nemyeloidnimi nadory, ktefi
podstupuji‘chemoterapii. Vybor doporucil, aby ptipravku Nespo bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

DalSi'informace o pripravku Nespo:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Nespo platné v celé Evropské unii
spolecnosti Dompé Biotec S.p.A. dne 8. Cervna 2001. Registrace pripravku byla obnovena dne
8.Cervna 2006.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pifipravek Nespo je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2007.
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	Co je Nespo?
	Na co se přípravek Nespo používá?
	Jak se přípravek Nespo používá?
	Jak přípravek Nespo působí?
	Jak byl přípravek Nespo zkoumán?
	Jaký přínos přípravku Nespo byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Nespo? 
	Na základě čeho byl přípravek Nespo schválen? 
	Další informace o přípravku Nespo:



