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Aranesp (darbepoetyna alfa)
Przeglad wiedzy na temat leku Aranesp i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Aranesp i w jakim celu sie go stosuje

Aranesp to lek obecnie stosowany w leczeniu objawowej niedokrwistosci (niskie stezenie krwinek
czerwonych). Aranesp stosuje sie w dwéch grupach pacjentéw:

e dorodli i dzieci z przewlekfg niewydolnoscig nerek (dtugotrwata utrata zdolnosci nerek do
prawidiowego funkcjonowania);

e dorosli otrzymujacy chemioterapie z powodu niemieloidalnego nowotworu (nowotwaér, ktéry nie
zaczat sie od szpiku kostnego).

Aranesp zawiera substancje czynng darbepoetyne alfa.
Jak stosowac lek Aranesp

Aranesp jest wydawany na recepte, a leczenie powinien rozpoczyna¢ lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu wyzej wymienionych rodzajéw niedokrwistosci.

Aranesp jest dostepny w fiolce, napetnionej strzykawce lub napetnionym wstrzykiwaczu. Lek Aranesp
wystepuje w dawkach o réznej mocy.

W przypadku pacjentdw z przewlektg niewydolnoscig nerek lek Aranesp mozna wstrzykiwaé dozylnie
lub pod skére. U pacjentow otrzymujacych chemioterapie lek nalezy wstrzykiwac¢ podskornie. Dawka
leku i czesto$¢ podawania zastrzykdw zalezg od przyczyny, dla ktdrej stosuje sie lek Aranesp, i sg
modyfikowane w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie, tak by osiggnac¢ stezenie hemoglobiny
mieszczace sie w zalecanym przedziale (10-12 g na decylitr). Hemoglobina jest biatkiem w komadrkach
krwinek czerwonych, ktére rozprowadza tlen po catym organizmie. Nalezy zastosowac najnizszg dawke
zapewniajacg odpowiednig kontrole objawow.

Pacjent lub opiekun mogg wykonywac wstrzykniecia leku Aranesp, pod warunkiem ze zostali
odpowiednio przeszkoleni. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Aranesp znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Aranesp

U pacjentéw otrzymujacych chemioterapie lub z zaburzeniami czynnosci nerek niedokrwisto$¢ moze
by¢ spowodowana brakiem hormonu o nazwie erytropoetyna badz brakiem odpowiedniej odpowiedzi
organizmu na erytropoetyne. Substancja czynna leku Aranesp, darbepoetyna alfa, dziata doktadnie w
taki sam sposdb jak naturalny hormon, stymulujac wytwarzanie krwinek czerwonych w szpiku
kostnym. Jej struktura nieznacznie rézni sie od naturalnego hormonu. Z powodu niewielkich zmian w
strukturze darbepoetyna alfa pozostaje w organizmie dtuzej niz naturalna erytropoetyna.

Korzysci ze stosowania leku Aranesp wykazane w badaniach

Skutecznos$c¢ leku Aranesp w leczeniu przewlektej niewydolnosci nerek wykazano w czterech badaniach
z udziatem ponad 1 200 pacjentow. Aranesp byt réwnie skuteczny jak ludzka rekombinowana
erytropoetyna w zwiekszaniu i utrzymaniu stezenia hemoglobiny, niezaleznie od tego, czy zostat
wstrzykniety dozylnie czy podskérnie.

Lek Aranesp oceniano takze u 124 dzieci z przewlekfa niewydolnoscig nerek, aby sprawdzi¢, czy
wchtania sie tak samo jak u osdéb dorostych.

W dwdch badaniach z udziatem 669 pacjentéw otrzymujacych chemioterapie Aranesp byt
skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane), a mniej pacjentéw wymagato transfuzji krwi.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Aranesp

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Aranesp (mogace wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentdéw) to: nadwrazliwos¢ (alergia) i nadcisnienie
tetnicze (wysokie cisnienie krwi); u pacjentéw z nowotworami najczestsze dziatania niepozadane to
nadwrazliwos¢ i obrzeki (zatrzymanie ptynow).

Leku Aranesp nie wolno stosowac u pacjentéw ze zle kontrolowanym nadci$nieniem tetniczym. Peiny
wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Aranesp w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Aranesp przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Aranesp

Firma, ktéra wprowadza lek Aranesp do obrotu, dostarczy zestawy edukacyjne dla pacjentow i
personelu medycznego, obejmujace informacje o samodzielnym wstrzykiwaniu leku, liste kontrolng do
celéow szkoleniowych i urzgdzenie demonstracyjne.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Aranesp w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Aranesp sa stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Aranesp sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Aranesp

Lek Aranesp otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 czerwca
2001 r.

Dalsze informacje na temat leku Aranesp znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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