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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
NESPO

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame ‘paai§kinama,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kekiassvaistinio
preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia isSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyvmas, perskaitykite
pakuotés lapeli (EPAR dalis) arba kreipkités | savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Nespo?

Nespo — tai injekcinis tirpalas, tiekiamas buteliukuose, uZzpildytuose SvirkStuose arba §virkStimo
priemonése. Nespo sudétyje yra veikliosios medziagos darbepeetino alfa. Vaistas tickiamas jvairaus
stiprumo — nuo 10 iki 500 mikrogramy viename miililitre. ISsamesnés informacijos galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kam vartojamas Nespo?

Nespo vartojamas gydyti anemija (liga, kaitkraujyje yra maziau eritrocity nei turéty buti) dviems

pacienty grupéms:

e suaugusiems ir vaikams nuo vieny mety, kai anemija sukelia létinis inksty nepakankamumas, ir
organizmas nepakankamai gamina nattiralaus hormono eritropoetino;

e suaugusiems pacientams, sergantiems tam tikrais vézio tipais ir gydomiems chemoterapija (vaistai
veziui gydyti), kai kauly Ciulpaiinegamina pakankamai kraujo lasteliy. Nespo galima vartoti
sergant nemieloidinio tipes(neveikianciu kauly ¢iulpy) véziu.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Nespo?

Gydyma Nespo turi pradéti gydytojas, turintis pirmiau minéty dviejuy anemijos tipy gydymo patirties.
Nespo Svirk$Ciamasyi vena arba po oda. Dozé priklauso nuo Nespo vartojimo priezasties ir gali
svyruoti nuo 0,45 mikrogramy vienam kilogramui kiino svorio per savaite (arba 0,75 mikrogramwkg
kas antra.(savait¢) suaugusiems ir vaikams nuo 11 mety ir vyresniems, sergantiems inksty
nepakankamumu, iki 6,75 mikrogramu/kg kas tris savaites véziu sergantiems pacientams. Jaunesniems
nei 10, mety vaikams dozg gali tekti sumazinti. Bet kokiu atveju dozé koreguojama taip, kad biity
palaikomas rekomenduojamas hemoglobino kiekis. Hemoglobinas yra eritrocituose randamas
baltymas, kuris organizme pernesa deguoni.

Dozés ir doziy vartojimo daznumas nustatomi atsizvelgiant { organizmo reakcija. Nespo tiekiamas
paruostas vartoti uzpildytame Svirkste arba $virk§timo priemonéje, kuriuos gali naudoti pacientas arba
slaugytojas. ISsamesnés informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Nespo?

Hormonas, vadinamas eritropoetinu, stimuliuoja eritrocity gamyba kauly ¢iulpuose. Darbepoetinas
alfa, veiklioji Nespo medziaga, veikia kaip organizmo gaminamas nattralus eritropoetinas, bet Siek
tiek skiriasi savo struktiira. Tai reiskia, kad darbepoetinas alfa veikia ilgiau ir gali biiti vartojamas
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reCiau. Darbepoetinas alfa gaminamas rekombinantinés DNR technologijos budu: ji gamina lastelé,
kuriai implantuotas atitinkamas genas (DNR), leidziantis jai gaminti $ia medziaga. Pagrindiné létiniu
inksty nepakankamumu serganciy pacienty anemijos priezastis yra nattralaus eritropoetino trikumas.
Minéto hormono tritkumas taip pat yra viena i§ chemoterapija gydomy pacienty anemijos priezasciu.
Nespo, kaip natiiralus eritropoetinas, stimuliuoja eritrocity gamyba.

Kaip buvo tiriamas Nespo?

Nespo veiksmingumas buvo tiriamas skiriant ji 1200 létine inksty liga sergantiems pacientams
keturiuose tyrimuose, kur vaistinis preparatas lygintas su rekombinantiniu zmogaus eritropoetint.
Kituose dvejuose tyrimuose dalyvavo 669 pacientai, segantys plauciy véziu, mieloma arba limfomsa, ir
gydomi chemoterapija. Ju metu Nespo poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio
neturin¢io preparato) poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis tiriant inksty liga sergancius
pacientus buvo hemoglobino kiekio padidéjimas, chemoterapija gydomus pacientus.— pacienty,
kuriems reikia kraujo perpylimo, skai¢iaus sumazéjimas.

Nespo taip pat tirtas ji skiriant 124 1étiné inksty liga sergantiems vaikams, siekiantynustatyti ar jis
absorbuojamas taip pat kaip ir suaugusiy organizme.

Kokia Nespo nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Nespo taip pat veiksmingai, kaip ir Zmogaus rekombinantinis eritropoetinas, ‘padidino inksty liga
serganciy pacienty hemoglobino koncentracija, kuri po pageréjimo nepakitoyskiriant intravenines arba
poodines injekcijas. Chemoterapija gydomy véziu serganiy pacienty ‘tyrime mazesniam skaiciui
pacienty buvo reikalingas kraujo perpylimas, lyginant su placeba vartojusiais pacientais.

Kokia su Nespo vartojimu siejama rizika?

DaZniausi su Nespo vartojimu susij¢ Salutiniai reiSkiniai (pasireiske 1-10 pacienty i§ 100) yra galvos
skausmas, hipertenzija (aukS$tas kraujospiidis), trombozé| (Kraujo kreSuliai), skausmas injekcijos
vietoje, artralgija (sanariy skausmas) ir periferiné edéma, (skysciy sulaikymas). I$samy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Nespo, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Nespo negalima skirti darbepoetinui alfa arba kitoms vaisto sudedamosioms dalims itin jautriems
(alergiskiems) asmenims ar pacientams, kuriy aukstas kraujospudis yra sunkiai reguliuojamas.

Kodél Nespo buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) musprendé, kad Nespo teikiama nauda yra didesné uz
keliama rizika, gydant anemija, susijusig suflétiniu inksty nepakankamumu suaugusiems ir vaikams,
taip pat gydant simptomating anemijasuaugusiems pacientams, sergantiems nemieloidinio tipo véziu
ir gydomiems chemoterapija. Jis tekomendavo suteikti Nespo rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Nespo:
Europos Komisija 2001 m. birzelio 8 d. bendrovei ,,Dompé Biotec S.p.A* suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia Nespe, rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé buvo atnaujinta 2006 m. birzelio § d.

IsSsamy Nespo EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutini karta buvo atnaujinta 2007-09.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm
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