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Aranesp (darbepoetin alfa)
Az Aranesp-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6é engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Aranesp és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Aranesp a tiinetekkel jaré vérszegénység (alacsony vordsvérsejtszam) kezelésére alkalmazott
gyogyszer. Az alabbi két betegcsoport kezelésére alkalmazzak:

e kronikus veseelégtelenségben (a vesem(ikddés hosszu tavl, progressziv romlasa) szenvedd
felnGttek és gyermekek;

¢ nem mieloid (nem a csontvel6bdl kiinduld) daganatos megbetegedés miatt kemoterapias
kezelésben részesulé felnéttek.

Az Aranesp hatbéanyaga a darbepoetin alfa.
Hogyan kell alkalmazni az Aranesp-et?

Az Aranesp csak receptre kaphatd, és a kezelést a vérszegénység fent emlitett tipusainak kezelésében
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

Az Aranesp injekcids livegben, el6ret6ltott fecskendbben és eldretoltott injekcids tollban kerdl
forgalomba. Kilonb6z6 hataser6sségekben kaphato.

Krénikus veseelégtelenségben szenvedd betegek esetében az Aranesp vénaba vagy bor ald adhaté.
Kemoterapias kezelésben részesiilé betegeknél a bér ald kell beadni. Az adagolas és az injekcid
beadasanak gyakorisaga az Aranesp alkalmazasanak okatol figg, és ezeket a beteg terapias
valaszanak megfeleléen kell beallitani, hogy a hemoglobinszint a javasolt tartomanyban maradjon (10-
12 gramm deciliterenként). A hemoglobin a vorosvérsejtekben talalhaté fehérje, amely az oxigént
széllitja a szervezetben. Az a legalacsonyabb adag alkalmazandd, amely a tlinetek megdfelel
kontrolljat biztositja.

Megfelel6 betanitast kévetéen az Aranesp-et a beteg vagy a gondozé is beadhatja. Az Aranesp
alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat az Aranesp?

A kemoterapiaban részesil6 vagy vesebetegségben szenvedd betegeknél a vérszegénységet az
eritropoietin hormon hianya, vagy a szervezetnek az eritropoietinre adott nem megfelel6 valasza
okozhatja. Az Aranesp hatbéanyaga, a darbepoetin alfa, pontosan Ugy hat, mint a természetes hormon,
azaz a csontvel6ben a vorosvérsejt-termelédést serkenti. Szerkezete nagyon kis mértékben eltér a
természetes hormon szerkezetétdl. A kismérték(i szerkezeti eltérésnek kdszonhetéen a darbepoetin
alfa hosszabb ideig marad a szervezetben, mint a természetes eritropoietin.

Milyen elonyei voltak az Aranesp alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Négy, tébb mint 1200 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban az Aranesp hatasosnak bizonyult a
krénikus veseelégtelenség kezelésében. Az Aranesp a hemoglobinszint ndvelésében és fenntartasaban
ugyanolyan hatasos volt, mint a human rekombinans eritropoietin, akar vénaba, akar bér ala beadott
injekcidban alkalmaztak.

Az Aranesp-et 124, krénikus veseelégtelenségben szenved6 gyermeknél is tanulmanyoztak annak
ellen6rzése céljabdl, hogy gyermekeknél ugyanugy szivodik-e fel, mint felnétteknél.

Kettd, 669 kemoterapias kezelésben részeslilé beteg bevonasaval végzett vizsgalatban az Aranesp
hatasosabbnak bizonyult a placebonal (hatéanyag nélkili kezelés) és kevesebb betegnél volt sziikség
vératdmlesztésre.

Milyen kockazatokkal jar az Aranesp alkalmazasa?

Az Aranesp leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet)
veseelégtelenségben szenved6 betegeknél a tulérzékenység (allergia) és a magas vérnyomas, mig
daganatos betegeknél a tulérzékenység és az 6déma (folyadék-visszatartas).

Az Aranesp nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknek a magas vérnyomasa nem megfelel6en
szabalyozott. A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Aranesp forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Europai Gyogyszerugynokség megallapitotta, hogy az Aranesp alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockéazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Aranesp biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Aranesp-et forgalmazo vallalat a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara
oktatdcsomagot biztosit, amelyben a gyodgyszer helyes dnbefecskendezésére vonatkozo tajékoztatas,
egy betanitasi ellen6rzé lista és egy bemutaté eszkoz taldlhato.

Az Aranesp biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Aranesp alkalmazéasaval kapcsolatos informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Aranesp alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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Az Aranesp-pel kapcsolatos egyéb informacio

2001. janius 8-an az Aranesp az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Aranesp-re vonatkozé tovabbi informacié az Ugynoékség weboldalan
taladlhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2019.
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