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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
NESPO

Kokkuvdte tldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koostada sboyitused
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi osas asjakohast lisateavet, lugege palun parand) infolehte
(mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi votke Gihendust omalarsii vl
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimite komitag saovituste aluse
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaiiku hingamisaruande
0sa).

Mis on Nespo?

Nespo on siistelahus, mida turustatakse viaalides, eeltdidetud ststaldes voi eeltdidetud pensustaldes.
Ravim sisaldab toimeainena alfadarbepoetiini. Nespat wirtstatikse mitmesuguste tugevustega, 10-500
mikrogrammi milliliitris. Uksikasjalik teave on esitatuc\naiendi infolehel.

Milleks Nespot kasutatakse?

Nespot kasutatakse aneemia (punaliblede«ahesus yrerés) raviks kahel patsiendirihmal:

e tdiskasvanud ja vahemalt UheaastaseGy lapsed, kellel on pikaajalisest neerupuudulikkusest
pohjustatud aneemia, mille kgwal“wsrganismis ei teki piisavalt looduslikku hormooni
erutropoetiini;

e teatavat tllpi véhktdbe pbdevad ddiskasvanud, kes saavad keemiaravi (vahi ravimravi), kui
viimane parsib piisava h&iga vererakkude tekkimist luulidis. Vahktove liigid, mille korral saab
Nespot kasutada, on need, mis ei mdjuta luuidi (mittemueloidsed).

Seda ravimit saab Uksneg retsapui alusel.

Kuidas Nespot kasuvatakse?

Nespo ravi peal“alusiarna arst, kellel on kahest eelnimetatud aneemialiigist Uikskdik kumma ravimise
kogemus, Nespa,manustatakse intravenoosselt (veeni) voi subkutaanselt (naha alla). Olenevalt Nespo
kasutuseesmaigist on vajalik annus alates 0,45 mikrogrammist kehakaalu kilogrammi kohta nédalas
(v8i 0.75, mikrogrammist kehakaalu kilogrammi kohta igal teisel nédalal) neerupuudulikkusega
taiskesvarite ja vahemalt 11-aastaste laste raviks kuni 6,75 mikrogrammini kehakaalu kilogrammi
kot 13al kolmandal nadalal vahipatsientide raviks. Neerupuudulikkusega kuni 10-aastaste laste
raviks'vdib olla vaja kasutada vaiksemaid annuseid. Kdikidel juhtudel tuleb annuseid kohandada nii, et
saavutatav hemoglobiini sisaldus veres oleks soovituslike véértuste piires. Hemoglobiin on vere
punaliblede valk, mis kannab hapnikku organismis laiali.

Annuseid ja annustamisskeeme (Nespo manustamise sagedust) kohandatakse vastavalt ravivastusele.
Nespot turustatakse muuhulgas kasutusvalmis eeltdidetud siistalde ja eeltdidetud pensistaldena, mida
saab patsient voi tema hooldaja kasutada ise. Taielik kasutusjuhend on pakendi infolehel.

Kuidas Nespo toimib?
Punaliblede teket luutidis stimuleerib hormoon erutropoetiin. Nespo toimeaine alfadarbepoetiin toimib
tapselt nagu looduslik organismis tekkiv erutropoetiin, aga veidi teistsuguse ehituse tdttu on
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alfadarbepoetiini toimeaeg pikem ja teda vBib manustada harvemini kui looduslikku eritropoetiini.
Alfadarbepoetiini toodetakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodab rakk, millesse on viidud
alfadarepoetiini teket vfimaldav geen (DNA). Pikaajalise neerupuudulikkusega patsientidel on
aneemia peamine pBhjus loodusliku erdtropoetiini vaegus, mis on ka (ks aneemia pdhjustest
keemiaravi saavatel patsientidel. Nespo toimib samamoodi nagu looduslik eriitropoetiin, stimuleerides
punaliblede teket.

Kuidas Nespot uuriti?

Nespo efektiivsust uuriti pikaajalise neerupuudulikkusega patsientidel, vorreldes ravimit inimese
rekombinantse erutropoetiiniga neljas uuringus, mis hdlmasid kokku tle 1200 patsienti, nirg
patsientidel, kes saavad keemiaravi selliste vahivormide vastu nagu kopsuvéahk, mieloom ja limfooi,
vorreldes ravimit platseeboga (ndiva ravimiga) kahes uuringus, mis hdlmasid kokku 669 patsiqai
Efektiivsuse pdhinditaja neerupuudulikkusega patsientidel oli vere hemoglobiinisisalduse
suurenemine. Keemiaravi saavatel patsientidel oli efektiivsuse pOhinditaja verellekanns( vaiavate
patsientide arvu vahenemine.

Nespot uuriti tdiendavalt 124 lapsel, kellel oli pikaajaline neeruhaigus, et kontrolida,’ kas laste
organism omastab ravimit samal viisil kui taiskasvanute organism.

Milles seisneb uuringute pohjal Nespo kasulikkus?

Nespo, manustatuna kas intravenoosse vO&i subkutaanse sistena, QfI wirnese rekombinantse
eritropoetiiniga  vorreldes  neerupuudulikkusega  patsientidel  “werews hemoglobiinisisalduse
suurendamisel ja suurendatud sisalduse sdilitamisel sama _efektiivie. Keemiaravi saavate
vahipatsientide hulgas vajasid Nespoga ravitud patsiendid vaheni véiniilekandeid kui need, kes said
platseebot.

Millised on Nespoga kaasnevad riskid?

Nespo kdige sagedamad kdrvalndhud (mida on esinerucwinel kuni kiimnel patsiendil sajast) on
peavalu, vererdhu suurenemine, trombide teke, va'u“silsiimiskohas, liigesevalu ja jasemete turse.
Nespo kohta teatatud kdrvalnéhtude tdieliku lestel’t leiite pakendi infolehelt.

Nespot ei tohi kasutada patsiendid, kes voivad lia_utitundlikud (allergilised) alfadarbepoetiini voi
ravimi mis tahes muu koostisaine suhtesevGitkei'el'on ravile halvasti alluv kdrge vererdhk.

Miks Nespo heaks kiideti?

Inimtervishoius kasutatavate ravitaitey, komitee joudis otsusele, et Nespo kasulikkus kroonilise
neerupuudulikkusega seotud aneernia ravis taiskasvanutel ja pediaatrilistel patsientidel ning
simptomaatilise aneemia (ravis téaiskasvanud véhipatsientidel, kellel on mittemleloidsed
pahaloomulised kasvajads=mida ravitakse keemiaraviga, on suurem kui sellega kaasnevad ohud.
Nespole soovitati anda nitg) juba.

Muu teave Nespo worsa
Euroopa Komisjon, viljastas Nespo milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevotteta Bompd,Biotec S.p.A. 8. juunil 2001. Mutgiluba pikendati 8. juunil 2006.

NespciEuroopa avaliku hindamisaruande taisteksti leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 09-2007.
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