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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
NESPO

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatjarbeé;
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire venatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora’van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajésnlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Nespo?

A Nespo egy injekcids oldat, amely ampullaban, eléretoltott-fecskendben vagy eldretoltott penben
kertil forgalomba. A készitmény hatdanyaga az alfa-darbepeoetin. A Nespo kiilonb6zd
hataserdsségekben létezik, 10 mikrogramm/ml-t6l 500mikrogramm/ml-ig. A részletes leirast lasd a
betegtajékoztatoban.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Néspo?

A Nespo-t két betegcsoport vérszegénységének (a normalisnal kevesebb vorosvérsejt szam a vérben)

kezelésére hasznaljak:

e hosszu ideje tartd veseelégtelenségben fellépd vérszegénység kezelése felnbtteknél és egyévesnél
nagyobb gyermekeknél, amikor a'szervezet nem termel elegendd mennyiségli természetes
hormont, eritropoietint.

e Dbizonyos tipusu rakbetegsegben szenvedo felnotteknél, akik kemoterapiadban (a rakbetegség
kezelésére hasznalt gyogyszerek) részesiilnek, amikor a kemoterapia meggatolja a csontvel6t az
elegendé mennyiségli vorosvérsejt termelésében. A Nespo nem-myeloid tipusu rakbetegségeknél
alkalmazhatoy (dlyan rakbetegségek, melyek nem érintik a csontveldt).

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Nespo-t?

A Nespa‘kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie, aki elegendd tapasztalattal rendelkezik a fent
emlitett két vérszegénység tipus kezelésében. A Nespo injekcid intravénasan (egy vénaba beadva)
vagy)szubkutan (a bor ala fecskendezve) adhatd. Az alkalmazott dozis nagysaga fiigg attol, hogy miért
van sziikség Nespo adasara, heti 0,45 mikrogramm/ts kg-t6l (vagy kéthetente 0,75 mikrogramm/ts kg-
tol) veseelégtelenségben szenvedo felndtteknél és 11 évesnél id6sebb gyerekeknél, haromhetente

6,75 mikrogramm/ts kg-ig rakbetegség esetében. A 10 éves vagy annal fiatalabb, veseelégtelenségben
szenvedd gyermekek esetében alacsonyabb dozis alkalmazésa sziikséges. Minden esetben a dozist a
mért hemoglobin-szinteknek megfelelden kell beallitani, iigy hogy azok a javasolt hatarértékeken
beliil maradjanak. A hemoglobin olyan protein a vérdsvértestekben, amely az oxigént szallitja a
szervezetben.

A dozis és az adagolas gyakorisaganak (a Nespo-t milyen gyakran alkalmazzak) a beallitasa a
kezelésre adott valasztol fiigg. A Nespo hasznaltra kész eldret6ltott injekcios fecskenddben vagy
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eloretoltdtt penben keriil forgalomba, amelyet a beteg vagy gondozdja ad be. A teljes hasznalati
utasitast 1asd a betegtajékoztatoban.

Hogyan fejti ki hatasat a Nespo?

Az eritropoietinnek nevezett hormon serkenti a csontveldb6l szarmazo vordsvérsejtek termelddését. A
Nespo hatoéanyaga, az alfa-darbepoetin, pontosan ugy hat, mint a szervezet altal eldallitott természetes
eritropoietin, azonban szerkezete kismértékben eltér tole, és ez azt eredményezi, hogy az alfa-
darbepoetinnek hosszabb a hatastartama és kevésbé gyakran kell adni, mint a természetes
eritropoietint. Az alfa-darbepoetint egy ,,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert eljarassal
allitjak eld: egy sejt allitja eld, ami egy olyan gént (DNS-t) kapott, ami képessé teszi az alfa-
darbepoetin termelésére. A kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegeknél a vérszegénység oka a
természetes eritropoietin hianya. Az eritropoietin-hiany a vérszegénység egyik oka a kemoterapiaban
részesiilo betegeknél is. A Nespo ugyanugy a vorosvérsejt termelés serkentése utjan fejti ki hatasat;
mint az eritropoietin.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Nespo-t?

A Nespo hatdsossagat kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél (ahol rekembinans human
eritropoietinnek hasonlitottak 6sszes 4 vizsgalatban, tobb mint 1200 beteg bevonasaval) és olyan
rakbetegségek, mint tiidérak, myeloma és lymphoma elleni kemoterapiaban kezelt/669 betegek
bevondsaval, 2 vizsgalatban tanulmanyoztak, ahol az eredményeket placeboyal-(szinlelt kezelés)
vetették Ossze. A kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegeknél a hatasossag legfontosabb
mérdszama a hemoglobin szintjének ndovekedése volt. Kemoterapiaban részesiilo betegeknél a
legfontosabb mutato a vér transzfuziot igényld betegek szamanak csdkkenése volt.

A Nespo-t 124 gyermek esetében is vizsgaltak, ellendrizve, hogy. a keészitmény a felndttekéhez hasonlo
moédon szivodik-e fel.

Milyen elényei voltak a Nespo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nespo a kronikus veseelégtelenségben szenvedo betegek hemoglobin szintjének ndvelésében és
ennek a szintnek a javulas utani fenntartasaban ugyanelyan hatasos volt, mint a human rekombinans
eritropoietin, akar intravénas, akar szubkutan injekcioban alkalmaztak. Kemoterapiaban részesiilo
betegeknél kevesebb Nespo-val kezelt betegnek-volt sziiksége vér transzfuiziora a placebdval
kezeltekkel 6sszehasonlitva.

Milyen kockazatokkal jar a Nespo alkalmazasa?

A Nespo leggyakoribb mellékhatdsai (100-bol 1-10 betegnél): a fejfajas, magas vérnyomas, trombozis
(vérrogképzodés), fajdalom azinjekcid helyén, arthralgia (iziileti fajdalmak) és periférias 6déma
(folyadék visszatartas). A Nespo hasznalatdval jard osszes észlelt mellékhatast illetden kérjiik, hogy
olvassa el a betegtdjékoztatét.

A Nespo-t nem szabad olyan betegeknél alkalmazni, akik talérzékenyek (allergiasok) az alfa-
darbepoetinre vagy-a keszitmény barmely dsszetevdjével szemben, illetve olyan betegeknél, akiknek a
vérnyomasa nines-megfelelden beallitva.

Miért engedélyezték a Nespo forgalomba hozatalat?

Az embérifelhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Nespo
alkalmazasa a kronikus vesebetegséghez kapcsolddo vérszegénység kezelésében felnbttek és
gyermekek esetében, illetve a kemoterapiaban kezelt, nem-myeloid tipust, rosszindulati
rakbetegségben szenvedo felndttek szimptomas vérszegénységének a kezelésében tobb elonnyel jar,
mint kockazattal.

A CHMP javasolta a Nespo-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Nespo-val kapcsolatos egyéb informacio:

2001. junius 8-an az Eurdpai Bizottsdg a Dompé Biotec S.p.A.-nak az egész Europai Unio teriiletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt adott ki a Nespo-ra. A forgalomba hozatali engedélyt 2006.
junius 8-4n megujitottak.

A Nespo-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 09-2007.
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