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Aranesp (darbepoetin alfa)
En oversigt over Aranesp, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Aranesp, og hvad anvendes det til?

Aranesp er et laegemiddel, der anvendes til behandling af aneemi (lavt antal rgde blodlegemer), som
giver symptomer. Det anvendes hos to hovedgrupper af patienter:

¢ voksne og bgrn med kronisk nyresvigt (langvarig, fremadskridende nedsaettelse af nyrefunktionen)

e voksne, som far kemoterapi for ikke-myeloid kraeft (kreeft, der ikke har sin oprindelse i
knoglemarven).

Aranesp indeholder det aktive stof darbepoetin alfa.
Hvordan anvendes Aranesp?

Aranesp udleveres kun efter recept, og behandlingen bgr indledes af en laege med erfaring i behandling
af de to ovennaevnte former for ansemi.

Aranesp leveres i et haetteglas, en fyldt sprgjte eller en fyldt injektionspen. Det fas i forskellige styrker.

Til patienter med kronisk nyresvigt kan Aranesp gives ved indsprgjtning i en vene eller under huden.
Det skal gives som indsprgjtning under huden til patienter, som far kemoterapi. Indsprgjtningens dosis
og hyppighed afhaenger af, hvorfor Aranesp anvendes, og skal justeres i henhold til patientens respons
for at opna et heemoglobinindhold, der ligger inden for det anbefalede interval (mellem 10 og 12 gram
pr. deciliter). Heemoglobin er det protein i de ragde blodlegemer, som transporterer ilt rundt i kroppen.
Den laveste dosis, som giver tilstraekkelig kontrol med symptomerne, skal anvendes.

Aranesp kan indsprgjtes af patienten selv eller af omsorgsgiveren, hvis de er behgrigt instrueret heri.
For mere information om brug af Aranesp, se indlaegssedlen eller kontakt lzegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Aranesp?

Hos patienter, som far kemoterapi eller har nyreproblemer, kan der opsta anaemi, fordi de mangler
hormonet erytropoietin, eller fordi kroppen ikke reagerer tilstreekkeligt pa erytropoietin. Det aktive stof
i Aranesp, darbepoetin alfa, virker fuldsteendig ligesom det naturlige hormon for at stimulere dannelsen
af rgde blodceller i knoglemarven. Den er en anelse anderledes i sin struktur i forhold til det naturlige
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hormon. P& grund af den let eendrede struktur bliver darbepoetin alfa i kroppen i laengere tid end
naturligt erytropoietin.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Aranesp?

Aranesp er pavist at veere effektivt til behandling af kronisk nyresvigt i fire studier, som omfattede
1.200 patienter. Aranesp var lige sa effektivt som rekombinant humant erytropoietin til at age
heemoglobinniveauerne og opretholde disse niveauer, uanset om det blev givet som en indsprgjtning i
en vene eller under huden.

Aranesp er ogsa blevet undersggt hos 124 bgrn med kronisk nyresvigt for at kontrollere, at det
absorberes pa samme made som hos voksne.

| to studier, der omfattede 669 patienter, som fik kemoterapi, var Aranesp mere effektivt end placebo
(en uvirksom behandling), og feerre patienter havde brug for en blodtransfusion.

Hvilke risici er der forbundet med Aranesp?

Hos patienter med nyresvigt er de hyppigste bivirkninger ved Aranesp (som optraeder hos mere end 1
ud af 10 patienter) overfglsomhed (allergi) og hypertension (forhgjet blodtryk), mens de hyppigste
bivirkninger hos kraeftpatienter er overfglsomhed og gdem (veaeskeophobning).

Aranesp ma ikke anvendes til patienter med darligt reguleret hgjt blodtryk. Den fuldstaendige liste over
bivirkninger og begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Aranesp godkendt i EU?

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Aranesp opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Aranesp?

Virksomheden, der markedsfarer Aranesp, vil udlevere oplysningsmateriale til patienter og
sundhedspersoner, herunder oplysninger om, hvordan lsegemidlet indsprgjtes selv, en
instruktionstjekliste og en demonstrationsanordning.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Aranesp.

Som for alle leegemidler er data vedragrende brug af Aranesp Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Aranesp vurderes omhyggeligt, og der tages ngdvendige forholdsregler for at beskytte
patienterne.

Andre oplysninger om Aranesp

Aranesp fik en markedsfagringstilladelse med gyldighed i hele EU den 8. juni 2001.

Yderligere information om Aranesp findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 02-2019.
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