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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
NESPO

Sommarju ta’ I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR)"Huwa
Jispjega kif il-Kumitat ghal Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta lsistudji
mwettqin, biex jissodisfa ir-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza l-medicing.

Jekk tehtieg iktar taghrif dwar il-kundizzjoni medika jew it-trattament tieghek, aqra™=-Fuljett ta’
Taghrif (li hu wkoll parti mill-EPAR) jew kellem lit-tabib jew spizjar tieghek.Jekk trid aktar
informazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet ta’ CHMP, aqra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll
parti mill-EPAR).

X’inhu Nespo ?

Nespo huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni f’kunjett, siringa mimiija ighal-lest jew pinna mimlija ghal-
lest. Huwa fih is-sustanza attiva darbepoetin alfa. Nespo jezisti f’diversi gawwiet, minn 10 sa 500
mikrogramma kull millilitru. Ara 1-Fuljett tal-Pakkett ghad-dettalji shah.

Ghal xiex jintuza Nespo ?

Nespo jintuza biex jikkura anemija (inqas ¢elloli tadsdemm homor fid-demm min-normal) f’zewg

gruppi ta’ pazjenti:

e Adulti u tfal ta’ aktar minn sena b’anemija ikkagunata minn indeboliment tal-kliewi fuq tul ta’
zmien, meta l-gisem ma jipproducix,bizzejjed mill-ormon naturali erythropoietin.

e Pazjenti adulti b’¢erti tipi ta’ kancet li'qed jir¢ievu kimoterapija (il-medicini uzati biex jikkuraw
il-kancer), meta l-kimoterapijatwaqqaf lill-mudullun milli jipproduc¢i bizzejjed celloli tad-demm.
It-tipi ta’ kancer fejn jista’jintuza Nespo huma ‘non-myeloid’ (ma jaffettwawx il-mudullun).

Il-medi¢ina tista’ tinkiseb,biss'b ricetta ta’ tabib.

Kif jintuza Nespo ?

Il-kura b’Nespo ghandha tinbeda minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ kemm wahda u kemm I-
ohra miz-zewg tipita®anemiji msemmija hawn fuq. Nespo huwa injettat fil-vina jew taht il-gilda. Id-
doza uzatatiddependi fuq ghalfejn ha jintuza Nespo , tvarja minn 0.45 mikrogrammi kull kilogramm
kull gimgha (jew 0.75 mikrogrammi/kg kull gimgha iva u gimgha le) fl-adulti u tfal ta’ etajiet ta’ 11-il
sena jew"akbar b’indeboliment tal-kliewi, ghal 6.75 mikrogrammi/kg kull tlett gimghat f’pazjenti bil-
kancer.‘Eil-kazijiet kollha d-dozi huma aggustati biex jinkisbu livelli ta’ emoglobina li jibqghu fi hdan
il-medda irrikmandata. L-emoglobina hija l-proteina fi¢-¢elloli homor tad-demm 1i ggorr 1-ossigenu
madwar il-gisem.

Dozi u frekwenzi tad-doza (kemm Nespo jinghata ta’ spiss) huma aggustati skond ir-reazzjoni. Nespo
huwa fornut lest ghall-uzu f’siringa mimlija ghal-lest jew f’pinna mimlija ghal-lest, li tista’ tintuza
mill-pazjent jew minn min jichu hsiebu. Ara I-Fuljett ta’ taghrif ghall-istruzzjonijiet shah dwar l-uzu.

Kif jahdem Nespo ?

Ormon imsejjah erythropoietin jistimula I-produzzjoni ta’ ¢elloli homor fid-demm mill-mudullun.
Darbepoetin alfa, is-sustanza attiva f’Nespo , tahdem ezattament bhal erythropoietin naturali maghmul
mill-gisem, izda hija xi ftit differenti fl-istruttura taghha, u dan ifisser li darbepoetin alfa ghandha tul
ta’azzjoni aktar twila, u tista’ tinghata inqas ta’ spiss minn erythropoietin naturali. Darbepoetin alfa
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hija maghmula permezz ta’ metodu maghruf bhala ‘teknologija rekombinanti tad-DNA’, li taghmel
lic-cellola kapaci tipproduci darbepoetin alfa. F’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi fuq tul ta’ Zmien,
il-kagun prin¢ipali ta’ 1-anemija taghhom huwa nuqqas ta’ erythropoietin naturali. Nuqqas ta’
erythropoietin naturali huwa ukoll wiehed mill-kaguni ta’ anemija f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu I-
kimoterapija. Nespo jahdem billi jistimola l-produzzjoni ta’ ¢elloli homor tad-demm bl-istess mod
bhal erythropoietin naturali.

Kif gie studjat Nespo ?

L-effettivita ta’Nespo giet studjata f’pazjenti b’mard tal-kliewi fit-tul, fejn gie mgabbel ma’
erythropoietin rekombinanti tal-bniedem f’erba’ studji li jinvolvu aktar minn 1,200 pazjent, u
f’pazjenti li ged jir¢ievu kimoterapija ghal kanc¢er bhal ma’ huwa kancer tal-pulmun, majeloma jew
limfoma, fejn tqabbel ma’ placebo (trattament finta) f’zewg studji li jinvolvu 669 pazjent. Il-mizurd
ewlenija ta’ l-effettivita f"pazjenti b’mard tal-kliewi kienet iz-zieda fl-emoglobina. F’pazjenti liqged
jircievu kimoterapija, il-mizura ewlenija ta’ I-effettivita kienet it-tnaqqis fin-numru ta’ pazjentili
kienu jehtiegu trasfuzjoni tad-demm. Nespo gie studjat ukoll 7124 tifel u tifla b’mard tal-kliewi fit-tul
biex jiccekkjaw li huwa assorbit bl-istess mod bhal fl-adulti.

X’benefi¢ccu wera Nespo waqt l-istudji?

Nespo kien effettiv dags erythropoietin rekombinanti tal-bniedem fiz-zieda ta’ livelli ta’ emoglobina
f’pazjenti b’mard tal-kliewi, u biex izomm dawn il-livelli mantenuti wara lijkunu ttejjbu, kemm jekk
jinghata bhala injezzjoni fil-vina kif ukoll taht il-gilda. F’pazjenti bil-kancer li ged jir¢ievu
kimoterapija, inqas pazjenti ikkurati b’Nespo kellhom bzonn trasfuzjoni tad-demm meta mqabbla ma’
dawk li nghataw placebo.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Nespo ?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Nespo (dehru f"madwarsl w10 pazjenti minn kull 100) huma
ugigh ta’ ras, pressjoni gholja, trombozi (¢apep tad-demm), ugigh fis-sit ta’ 1-injezzjoni, artralgja
(ugigh fil-gogi) u edema periferali (zamma ta’ fluwidu)»Ghal-lista shiha ta’ l-effetti sekondarji kollha
b’Nespo , ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Nespo m’ghandux jintuza f’nies li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghal darbepoetin alfa jew ghal xi
sustanza ohra tieghu, jew f’pazjenti li ghandhom pressjoni gholja mhux ikkontrollata sew.

Ghalfejn gie approvat Nespo ?

[I-Kumitat ghal Prodotti Medi¢inalisghall-UZu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢ji ta’
Nespo huma akbar mir-riskji tieghu,ghall-kura ta’ anemija assoc¢jata ma’ falliment renali kroniku fl-
adulti u f’pazjenti pedjatri¢i, u ta’;anemija sintomatika f’pazjenti adulti bil-kanc¢er b’malinni
‘non-myeloid’ li ged jir¢ieviukimoterapija. [1-Kumitat irrakkomanda 1i Nespo jinghata awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar,Nespo :

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghalNespo 1il Dompé Biotec S.p.A. fit-8 ta’ Gunju 2001. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq giet imgedda fit-8 ta’ Gunju 2006.

L-EPAR=shih ghal Nespo huwa disponibbli minn hawnhekk.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar £709-2007.
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