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Aranesp (darbepoetinas alfa)
Aranesp apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Aranesp ir kam jis vartojamas?

Aranesp — tai vaistas, skirtas simptominei anemijai (kai kraujyje truksta raudonuyjy kraujo Igsteliy)
gydyti. Jis skirtas dviem pacienty grupéms:

e létiniu inksty nepakankamumu (ilgalaikiu, progresuojanciu inksty funkcijos sutrikimu) sergantiems
suaugusiesiems ir vaikams;

e suaugusiesiems, kurie nuo nemieloidinio tipo vézio (ne kauly Ciulpuose atsirandancio vézio) gydomi
chemoterapiniais vaistais.

Aranesp sudétyje yra veikliosios medziagos darbepoetino alfa.

Kaip vartoti Aranesp?

Aranesp galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradeéti gydytojas, turintis nurodyty tipy
anemijos gydymo patirties.

Aranesp tiekiamas flakonuose, uzpildytuose Svirkstuose arba uzpildytose Svirkstyklése. Vaistas
tiekiamas jvairiy stiprumuy.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems pacientams Aranesp Svirks¢iamas | veng arba po oda.
Chemoterapiniais vaistais gydomiems pacientams vaistg reikia Svirksti po oda. Aranesp dozé ir
injekcijy daznis priklauso nuo vaisto skyrimo paskirties ir nustatomi atsizvelgiant | gydymo poveikj
paciento organizmui — hemoglobino kiekis kraujyje negali virsyti rekomenduojamy riby (10-12 gramy
decilitre kraujo). Hemoglobinas — tai raudonosiose kraujo Igstelése esantis baltymas, kuris iSneSioja
deguonj po visg organizma. Pacientui skiriama maziausia vaisto dozé, kuria galima tinkamai
kontroliuoti simptomus.

Aranesp gali susisvirksti tai daryti iSmokyti pacientai arba jy slaugytojai. Daugiau informacijos apie
Aranesp vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Aranesp?

Pacientams, kurie gydomi chemoterapiniais vaistais arba kuriy inksty funkcija sutrikusi, anemija gali
sukelti hormono eritropoetino trikumas arba nepakankama organizmo reakcija | eritropoeting. Aranesp
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veiklioji medziaga darbepoetinas alfa veikia taip pat kaip natliralus hormonas — stimuliuoja raudonujy,
kraujo Igsteliy gamybgq kauly Ciulpuose. Jos struktlira truputj skiriasi nuo natdralaus hormono, todél
darbepoetinas alfa organizme islieka ilgiau nei natiralus eritropoetinas.

Kokia Aranesp nauda nustatyta tyrimy metu?

Aranesp veiksmingumas jrodytas keturiuose tyrimuose su 1 200 létiniu inksty nepakankamumu
serganciy pacienty. Aranesp taip pat veiksmingai kaip rekombinantinis eritropoetinas didino
hemoglobino koncentracijg ir palaiké jg reikiamo lygio, nesvarbu, ar buvo SvirkS¢iamas | veng, ar po
oda.

Aranesp taip pat tirtas su 124 létiniu inksty nepakankamumu serganciais vaikais, siekiant nustatyti, ar
jis absorbuojamas taip pat kaip suaugusiyjy organizme.

Dviejuose tyrimuose su 669 pacientais, kurie buvo gydomi chemoterapiniais vaistais, Aranesp buvo
veiksmingesnis uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) ir maziau pacienty reikéjo kraujo
perpylimo.

Kokia rizika susijusi su Aranesp vartojimu?

Inksty sutrikimy turintiems pacientams dazniausias Aranesp Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau
kaip 1 pacientui i$ 10) yra padidéjes jautrumas (alergija) ir hipertenzija (aukstas kraujospidis), o véziu
sergantiems pacientams dazniausias 3alutinis poveikis — padidéjes jautrumas ir edema (skysciy
kaupimasis).

Aranesp negalima vartoti pacientams, sergantiems nekontroliuojama hipertenzija. ISsamuy visy
Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Aranesp buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Aranesp nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Aranesp
vartojima?

Aranesp prekiaujanti bendrové pacientus ir sveikatos prieziliros specialistus apripins mokomosios
medziagos rinkiniais, kuriuose bus informacija apie tai, kaip patiems susisvirksti $j vaista, kontrolinis
sgrasas ir demonstraciné priemoneé.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Aranesp
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Aranesp vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Aranesp Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Aranesp

Aranesp jregistruotas visoje ES 2001 m. birZelio 8 d.

Daugiau informacijos apie Aranesp rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-02.
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