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Aranesp (alfadarbepoetiin)
Ulevaade ravimist Aranesp ja ELis miilgiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Aranesp ja milleks seda kasutatakse?

Aranesp on ravim, mida kasutatakse simptomeid p&hjustava aneemia raviks. Aneemia on
erUtrotstutide ehk vere punaliblede védhesus. Aranespi kasutatakse kahes patsiendirihmas:

e taiskasvanud ja lapsed, kellel on krooniline neerupuudulikkus (neerutalitluse pikaajaline haire);
o taiskasvanud, kellel ravitakse mittemueloidset (mujalt kui luutidist alanud) vahki keemiaraviga.

Ravim sisaldab toimeainena alfadarbepoetiini.
Kuidas Aranespi kasutatakse?

Aranesp on retseptiravim ja ravi peab alustama eespool nimetatud aneemiatutpide ravis kogenud arst.
Aranespi turustatakse viaalis, eeltaidetud sUstlas v0i eeltdidetud pensistlas ning eri tugevustes.

Kroonilise neerupuudulikkusega patsientidel sUstitakse Aranespi veeni vdi naha alla. Keemiaravi
saavatel patsientidel sUstitakse Aranespi naha alla. Annus ja sustimissagedus s6ltuvad Aranespi
kasutamise pdhjusest ning neid kohandatakse patsiendi reaktsiooni jargi, et saavutada
hemoglobiinisisaldus soovitatavas vahemikus (10-12 g/dl). Hemoglobiin on eritrotstitide valk, mis
kannab hapnikku organismis laiali. Kasutada tuleb kdige vaiksemat annust, mis leevendab simptomeid
piisavalt.

Aranespi tohib sistida patsient v6i tema hooldaja, kui nad on saanud asjakohase véljadppe. Lisateavet
Aranespi kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Aranesp toimib?

Keemiaravi saavatel vdi neeruhdiretega patsientidel vdib aneemiat pdhjustada hormooni erutropoetiini
vaegus vOi organismi ebapiisav reageerimine eritropoetiinile. Aranespi toimeaine alfadarbepoetiin
toimib tapselt samamoodi kui looduslik hormoon, stimuleerides eritrotstitide tootmist luutdis.
Alfadarbepoetiinil on veidi teistsugune struktuur kui looduslikul hormoonil, mistéttu pusib
alfadarbepoetiin organismis kauem kui looduslik erutropoetiin.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Aranespi kasulikkus?

Aranespi efektiivsus kroonilise neerupuudulikkuse ravis on tdendatud neljas uuringus, milles osales Ule
1200 patsiendi. Aranesp oli sama efektiivne kui inimese rekombinantne erutropoetiin
hemoglobiinisisalduse suurendamisel ja selle taseme séilitamisel, olenemata sellest, kas seda
sustitakse veeni vdi naha alla.

Aranespi uuriti ka 124 kroonilise neerupuudulikkusega lapsel, et kontrollida, kas see imendub
samamoodi nagu téiskasvanutel.

Kahes uuringus, milles osales 669 keemiaravi saavat patsienti, oli Aranesp efektiivsem kui platseebo
(néiv ravim) ja vdhem patsiente vajas verellekannet.

Mis riskid Aranespiga kaasnevad?

Neerupuudulikkusega patsientidel on Aranespi kdige sagedamad kdrvalnahud (v8ivad esineda enam
kui 1 patsiendil 10st) ulitundlikkus (allergia) ja hupertensioon (kdrge vererdhk); vahipatsientidel on
kdige sagedamad ulitundlikkus ja turse (vedelikupeetus).

Aranespi ei tohi kasutada patsiendid, kellel kdrge vererdhk allub halvasti ravile. Kdrvalnahtude ja
piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Aranespile valjastatud muugiloa péhjendus

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Aranespi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et
ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Aranespi ohutu ja efektiivne kasutamine?

Aranespi turustaja annab patsientidele ja tervishoiutddtajatele teabematerjalid, sealhulgas teabe,
kuidas ravimit ise sUstida, valjadppe kontroll-loendi ja naidisvahendi.

Aranespi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Aranespi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Aranespi
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Aranespi kohta

Aranespi muulgiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 8. juunil 2001.

Lisateave Aranespi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2019.
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