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Aranesp (darbepoetina alfa)
Harsa generali lejn Aranesp u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Aranesp u ghal xiex jintuza

Aranesp huwa medicina li tintuza ghall-kura tal-anemija (ghadd baxx ta’ ¢elloli tad-demm hiomor).
Jintuza f'zewg gruppi ta’ pazjenti:

e adulti u tfal li jkollhom insuffi¢cjenza kronika tal-kliewi (tnaqqis fit-tul fl-abbilta tal-kliewi biex
jahdmu sew);

e adulti li ged jiehdu kimoterapija ghall-kan¢er mhux tal-majelojde (kancer li ma joriginax fil-
mudullun).

Aranesp fih is-sustanza attiva darbepoetina alfa.
Kif jintuza Aranesp?

Aranesp jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda minn tabib li jkollu esperjenza
fil-kura tat-tipi ta’ anemija msemmija hawn fuq.

Aranesp jigi fi vjal, siringa mimlija lesta jew pinna mimlija lesta. Jigi f'diversi gawwiet.

Ghall-pazjenti b’insuffi¢jenza kronika tal-kliewi, Aranesp jista’ jigi injettat fil-vina jew taht il-gilda.
Ghandu jigi injettat taht il-gilda f'pazjenti li jkunu ged jinghataw I-kimoterapija. Id-doza u I-frekwenza
tal-injezzjoni jiddependu mir-raguni ghaliex ged jintuza Aranesp, u jigu aggustati, skont ir-rispons tal-
pazjent, biex jinkisbu livelli tal-emoglobina li jibgghu fil-medda rakkomandata (bejn 10 grammi u 12-il
gramma ghal kull decilitru). L-emoglobina hija I-proteina fi¢-celloli homor tad-demm li ggorr l-ossignu
madwar il-gisem. Ghandha tinghata d-doza l-aktar baxxa li tipprovdi kontroll xieraq tas-sintomi.

Aranesp jista’ jigi injettat mill-pazjent jew mill-persuna li tindukrah jekk dawn ikunu gew imharrga.
Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Aranesp, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Aranesp?
F'pazjenti li jkunu ged jinghataw il-kimoterapija jew li jkollhom problemi fil-kliewi, I-anemija tista’ tkun

ikkawzata minn nuqgas ta’ ormon msejjah eritropojetina, jew minhabba li I-gisem ma jkunx ged
jirrispondi tajjeb bizzejjed ghall-eritropojetina. Is-sustanza attiva f'Aranesp, id-darbepoetina alfa,
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tahdem ezattament bl-istess mod bhall-ormon naturali biex tistimula I-produzzjoni tac-celloli homor
tad-demm fil-mudullun. Hija differenti ftit ferm fl-istruttura taghha mill-ormon naturali. Minhabba I-
bidliet zghar ghall-istruttura, id-darbepoetina alfa tibga’ fil-gisem ghal iktar zmien mill-eritropojetina
naturali.

X’inhuma |-beneficcji ta’ Aranesp li hargu mill-istudji?

Aranesp intwera li hu effettiv fil-kura ta’ insuffi¢jenza kronika tal-kliewi f'erba’ studiji li kienu jinvolvu
aktar minn 1,200 pazjent. Aranesp kien effettiv daqgs |-eritropojetina rikombinanti tal-bniedem biex izid
il-livell tal-emoglobina u biex dawn il-livelli jinzammu, sew jekk jinghata bhala injezzjoni fil-vina kif
ukoll taht il-gilda.

Aranesp gie studjat ukoll f'124 tifel u tifla b'insufficjenza kronika tal-kliewi biex jigi verifikat li dan hu
assorbit bl-istess mod bhal fl-adulti.

F'zewg studji li kienu jinvolvu 669 pazjent li kienu ged jinghataw il-kimoterapija, Aranesp kien aktar
effettiv mill-pla¢ebo (kura finta) u ingas pazjenti kienu jehtiegu trasfuzjoni tad-demm.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Aranesp?

F’'pazjenti b’insuffi¢jenza tal-kliewi, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Aranesp (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 10) huma ipersensittivita (allergija) u ipertensjoni (pressjoni tad-
demm gholja) filwaqt li f'/pazjenti bil-kancer |-aktar komuni huma ipersensittivita u edema (zamma tal-
fluwidi).

Aranesp m‘ghandux jintuza f'pazjenti li jkollhom pressjoni tad-demm gholja kkontrollata hazin. Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Aranesp gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’” Aranesp huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Aranesp?

ll-kumpanija li tgieghed Aranesp fis-suq ser tipprovdi pakketti edukattivi ghall-pazjenti u ghall-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha inkluz informazzjoni dwar kif il-medicina tigi awtoinjettata,
lista ta’ kontroll tat-tahrig u apparat ta’ dimostrazzjoni.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Aranesp.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Aranesp hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Aranesp huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Aranesp

Aranesp inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-8 ta’ Gunju 2001.

Aktar informazzjoni dwar Aranesp tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'02-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/aranesp
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