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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
NESPO

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetdan, miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia jaspaatynyt
suosituksiin ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat GHMP:n suositusten
perusteella lisitietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy myds arviointikertomukseen).

Mita Nespo on?

Nespo on injektiopullossa, esitiytetyssa ruiskussa tai esitdytetyssd kyndssé oleva injektioliuos. Se
siséltdd vaikuttavana aineena darbepoetiini alfaa. Nespoa onlsaatavilla eri vahvuuksina, 10:std 500
mikrogrammaan/ml. Pakkausselosteessa on tdydelliset tiedot.

Mihin Nespoa kéytetadn?

Nespoa kiytetddn anemian (normaalia vihemmaéanspunaisia verisoluja veressd) hoitoon kahdella

potilasryhmalla:

o aikuiset ja yli 1-vuotiaat lapset, joilla on pitkaaikaisen munuaisten vajaatoiminnan aiheuttama
anemia, kun elimistd ei tuota riittdvésti lwonnollista erytropoietiinihormonia.

e tiettyjd syOpityyppeja sairastavat,aikuispotilaat, jotka saavat kemoterapiaa (syovén hoidossa
kaytettavia ladkkeitd), kun kemoterapiarestid luuydinti tuottamasta riittdvésti verisoluja. Nespoa
voidaan kéyttdd ei-myeloidisten syopatyyppien hoidossa (syovit, jotka eivit vaikuta luuytimeen).

Ladkevalmistetta saa vain ladkemadrayksella.

Kuinka Nespoa kaytetaan?

Nespo-hoidon saa aloittaafvaimlaakari, jolla on kokemusta jommankumman edelld mainitun
anemiatyypin hoidosta. ‘Nespoa annetaan pistoksena suoneen tai ihon alle. Kéytettédvi annos riippuu
Nespon kéyttotarkoituksesta ja vaihtelee 0,45 mikrogrammasta/kg joka viikko (tai

0,75 mikrogrammasta/kg joka toinen viikko) aikuisilla ja 11-vuotiailla tai sitd vanhemmilla lapsilla,
joilla on munuaisten teimintahéirid, 6,75 mikrogrammaan/kg joka kolmas viikko sydpépotilailla.
Munuaisten vdjaatoiminnasta karsiville lapsille, jotka ovat 10-vuotiaita tai sitd nuorempia, voi olla
tarpeen antada pienempid annoksia. Kaikissa tapauksissa annostusta mukautetaan siten, ettd saataisiin
aikaan suesitusten mukaisissa rajoissa oleva hemoglobiinin taso. Hemoglobiini on punaisten
verisoltjen sisaltdima proteiini, joka kuljettaa happea kehossa.

Annokset ja antotiheys (kuinka usein Nespoa kéytetddn) riippuvat vasteesta. Nespo toimitetaan
kayttovalmiissa, esitdytetyssd ruiskussa tai esitdytetysséd kynéssi, jota potilas itse tai hdnen hoitajansa
voi kéyttad. Pakkausselosteessa on tdydelliset kidyttdohjeet.

Miten Nespo vaikuttaa?

Erytropoietiini on hormoni, joka stimuloi punaisten verisolujen tuotantoa luuytimessi. Nespon
vaikuttava aine darbepoetiini alfa toimii aivan samalla tavalla kuin luonnollinen, elimistén tuottama
erytropoietiini, mutta se on rakenteeltaan hiukan poikkeava. Tama tarkoittaa, ettd darbepoetiini alfan
vaikutus kestdd pitempdén ja sitd voidaan antaa harvemmin kuin luonnollista erytropoietiinia.
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Darbepoetiini alfa tuotetaan niin sanotulla yhdistelma-DNA-tekniikalla. Sitd tuottaa solu, joka siihen
lisdtyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan sité. Potilailla, joilla on pitkdaikainen munuaisten
vajaatoiminta, anemian paéasiallinen syy on luonnollisen erytropoietiinin puutos. Erytropoietiinin
puutos on yksi anemian syistd my0s kemoterapiaa saavilla potilailla. Nespo stimuloi punaisten
verisolujen tuotantoa samalla tavoin kuin luonnollinen erytropoietiini.

Miten Nespoa on tutkittu?

Nespon tehoa on tutkittu potilailla, joilla on pitkdaikainen munuaissairaus, jolloin sitd verrattiin
ihmisen rekombinanttierytropoietiiniin neljdssd tutkimuksessa yli 1 200 potilaalla, ja potilailla, jotka
saivat kemoterapiaa syOpahoitona sellaisiin sydpiin kuin keuhkosyopd, myelooma tai lymfooma,
jolloin sitd verrattiin lumevalmisteeseen kahdessa tutkimuksessa 669 potilaalla. Pddasiallifien tehon
mittauskohde munuaissairautta sairastavilla potilailla oli hemoglobiiniarvon paraneminen:
Kemoterapiaa saavilla potilailla tehokkuuden pdiasiallisena mittana oli verensiirtoa taryinneiden
potilaiden mééran viheneminen.

Nespoa on myds tutkittu 124:114 pitkdaikaisesta munuaissairaudesta kérsivalla lapgipotilaalla sen
tarkistamiseksi, imeytyyko se samalla tavoin kuin aikuisilla.

Mita hyttya Nesposta on havaittu tutkimuksissa?

Nespo tehosi yhtd hyvin kuin ihmisen rekombinanttierytropoietiini. Se paransiynunuaissairautta
sairastavilla potilailla hemoglobiiniarvoa ja siilytti sen parantuneen tason hoidon jélkeen riippumatta
siitd, annettiinko ld4keaine pistoksena suoneen vai ihon alle. Kem®6terapialla hoidettujen
syopapotilaiden ryhméssd Nespoa saaneista potilaista harvemmat tarvitsivat verensiirtoa
lumevalmistetta saaneisiin potilaisiin verrattuna.

Mita riskeja Nespoon liittyy?

Yleisimmat Nespon sivuvaikutukset (1—10 potilaalla sadasta) ovat padnsirky, korkea verenpaine,
tromboosi (verihyytymat), kipu injektiokohdassa, nivelkipuga perifeerinen turvotus (nesteen
kertyminen). Pakkausselosteessa on luettelo kaikistaWlNespon ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Nespoa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) darbepoetiini alfalle tai Nespon muille
valmistusaineille, eiké potilaille, joilla on huonosti hallinnassa oleva korkea verenpaine.

Miksi Nespo on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoiyettd, Nespon hyoty on sen riskejd suurempi hoidettaessa
krooniseen munuaisten vajaatoimintaan, liittyvda anemiaa aikuisilla ja lapsipotilailla seka
oireenmukaista anemiaa aikuisilla sydpapotilailla, joiden syopé on ei-myeloidinen ja jotka saavat
kemoterapiaa. CHMP suositteli mmyyntiluvan myontdmistd Nespoa varten.

Muita tietoja Nesposta
Euroopan komissio my6nsi®Dompé Biotec S.p.A. -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa

olevan myyntiluvan Nespoa varten 8. kesékuuta 2001. Myyntilupa uusittiin 8. kesdkuuta 2006.

Nespoa koskeva,EPAR-arviointikertomus on kokonaisuudessaan téssé.

Taméyhteenveto on paivitetty viimeksi 09-2007.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm
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