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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
NESPO

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumusy pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlaSietzalu
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR), vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindinisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Nespo?

Nespo razo ka injekcijas $kidumu flakonos, pilnslirc€s vai pildspalvinjeKtoros. Tas satur aktivo vielu —
alfa darbepoetinu.Nespo stiprums svarstas no 10 [idz 500 mikrogramiem uz mililitru. Stkakas zinas ir
atrodamas lietoSanas pamaciba.

Kapéc lieto Nespo?

Nespo lieto anémijas (kad samazinas sarkano asinskermeniSu skaits asinis) arst€Sanai divas pacientu

grupas:

e pieaugusajiem un b&rniem no viena gada vecuma ilgstoSas nieru mazspgjas izraisitas anémijas
arst€Sanai, kad organisms nerazo.pietiekami daudz dabiga hormona eritropoetina;

e anémijas arst€Sanai piecauguSiem dazirveza tipu slimniekiem, kas sanem kimijterapiju (zales, ko
lieto veza arst€Sanai), kad kimijterapija aptur pietiekama asinskermeniSu skaita razoSanu kaulu
smadzengs. Nespo var liegtotpiertadiem veza veidiem, kas ir nemieloidi (neiespaido kaulu
smadzenes).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lietot Nespo?

Arstélana ar Nespo'ir/jauzsak arstam, kam ir pieredze kada no diviem iepriek§mingtajiem anémijas
veidiem arstesana. Nespo var ievadit intravenozi (véna) vai subkutani (zem adas). Lietojama deva
atkarib@ no' Vespo lietoSanas iemesla mainas no 0,45 mikrogramiem uz kilogramu katru nedélu (vai
0,75 mikrogramiem uz kilogramu katru otro ned€lu) pieaugusajiem un bérniem vecuma no viena gada,
kas cies\ne'nieru mazspgjas, lidz 6,75 mikrogramiem uz kilogramu katru treSo nedélu, ko sanem véza
slimnieki. Bérniem vecuma lidz 10 gadiem, iesp&jams, ir vajadzigas mazakas devas. Visos gadijumos
devas ir pielagotas ta, lai panaktu tadu hemoglobina Iimeni, kas neparsniedz ieteicamo. Hemoglobins
ir proteins sarkanajos asinskermeni$os, kas parvieto skabekli visa organisma.

Devas un devu biezumu (cik biezi Nespo lieto) pielago atkariba no reakcijas. Nespo piegada lietoSanai
gatava pilnslirce vai pildspalvinjektora, ko var lietot pats pacients vai vina kopgjs. Sikakas zinas ir
atrodamas lictoSanas pamaciba.

Ka Nespo darbojas?

Hormons eritropoetins stimulé sarkano asinskermeniSu razoSanu kaulu smadzeng@s. Alfa darbepoetins,
kas ir Nespo aktiva viela, darbojas tiesi tapat, ka dabigais eritropoetins, kas veidojas organisma; tas
loti nedaudz atSkiras p&c uzbiives, un tas nozimé, ka alfa darbepoetinam ir nedaudz lielaks darbibas
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ilgums un to var ievadit ne tik biezi ka dabigo eritropoetinu. Alfa darbepoetinu iegiist ar ta déveto
,rekombinantas DNS tehnologiju”, proti, to razo $tnas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina
alfa darbepoetina raZzoSanu §iina. Pacientiem ar ilgstosu nieru mazsp&ju galvenais anémijas c€lonis ir
dabiga eritropoetina trikums. ArT pacientiem, kas sanem kimijterapiju, dabiga eritropoetina trikums ir
viens no anémijas c€loniem. Nespo iedarbojas 11dzigi eritropoetinam, stimulgjot sarkano
asinskermeniSu razosanu.

Ka noritéja Nespo izpéte?

Nespo efektivitate tika p&tita pacientiem ar ilgstoSu nieru mazspgju, to salidzinot ar rekombinanto
cilveka eritropoetinu Cetros pétijumos ar vairak neka 1200 pacientiem, ka arT pacientiem, kas sanéma
veza kimijterapiju tadiem veéza veidiem ka plausu vézis, mieloma vai limfoma, to salidzinot ar placebo
(indiferentu vielu) divos pétijumos ar 669 pacientiem. Galvenais efektivitates vertéSanas kriterijs
pacientiem ar nieru slimibu bija hemoglobina satura palielinajums. Pacientiem, kas sanéma
ktmijterapiju, galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaita samazinasanas, kam bija
nepiecieSama asins parlieSana.

Nespo ir ar1 petits 124 berniem ar ilgstoSu nieru mazspgju, lai parbauditu, vai tas uzsteas tapat ka
pieaugusajiem.

Kads ir Nespo iedarbigums $ajos pétijumos?

Pacientiem ar nieru slimibu hemoglobina Iimena celSana un uzlabota Iimena uzturésana Nespo, to
ievadot véna vai zem adas, bija tikpat efektivs ka cilvéka rekombinantais erittopoetins. Véza
pacientiem, kas sanéma kimijterapiju, ar Nespo arst€to pacientu vidigsalidzinajuma ar pacientiem, kas
sanéma placebo, bija mazak tadu, kam bija vajadziga asins parlieSana.

Kads pastav risks, lietojot Nespo?

Visbiezak noverotas Nespo blakusparadibas (noverotas 1 11dzyl 0 pacientiem no 100) ir galvassapes,
hipertensija (augsts asinsspiediens), tromboze (asins recekli), sapes injekcijas vieta, artralgija (sapes
locitavas) un periféra tiiska (Skidruma aizturé$ana)..Rilns«Nespo izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Nespo nedrikst lietot cilveki, kam var but paaygstinata jutiba (alergija) pret darbepoetinu vai kadu citu
sastavdalu, vai pacienti, kam ir griiti kontrol€jams augsts asinsspiediens.

Kapec apstiprinaja Nespo?

Cilvekiem paredzgto zalu komitejay(CHMP) secinaja, ka ieguvumi no Nespo parsniedz ta raditos
riskus, arst€jot picaugusos un pediatrijas pacientus ar hroniskas nieru mazspg€jas izraisitu anémiju, ka
ar1 pieaugusus veéza slimniekus ar nemieloidiem laundabigiem audzgjiem, kuri sanem kimijterapiju un
cie$ no simptomatiskas an®mijas. Komiteja ieteica izsniegt Nespo registracijas apliecibu.

Cita informacija par.INespo:

Savieniba, uznémumam Dompé Biotec S.p.A. Registracijas apliecibu pagaringja 2006. gada 8. jiinija.

PilnsVespo (EPAR teksts ir atrodams $eit.

Sis kopsavilkums p&dgjo reizi tika atjauninats 09-2007.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm
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