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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
NESPO

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat uwarunkowan medycznychAub sposobu
leczenia, nalezy zapozna¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) badz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowyeh-informacji na
podstawie zalecen CHMP, nalezy zapoznac¢ sie z dyskusjq naukowq (takZeStanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Nespo?

Nespo jest roztworem do wstrzyknig¢ w fiolce, napetnionejstrzykawce lub napetnionym
wstrzykiwaczu. Preparat zawiera substancj¢ czynng — darbepoetyng alfa. Nespo jest dostgpny w
r6znych mocach, od 10 do 500 mikrograméw na mililitty' W celu uzyskania pelnych informacji, nalezy
zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta.

W jakim celu stosuje si¢ Nespo?

Nespo stosuje si¢ w leczeniu anemii (mniej krwinek czerwonych we krwi niz normalnie) w dwoch

grupach pacjentow:

e udorostych i dzieci w wieku powyzejjednego roku z anemia wywotana dtugotrwata
niewydolno$cia nerek, gdy orgahizm nie wytwarza wystarczajacych ilosci hormonu
erytropoetyny;

e upacjentdw dorostych z pewnymi typami raka, ktorzy przechodza chemioterapig (leki stosowane
w leczeniu raka), gdy chemioterapia zatrzymuje wytwarzanie krwinek w szpiku kostnym.
Rodzaje raka, przy ktérych mozna stosowac Nespo, nie maja pochodzenia szpikowego (nie
wptywaja na szpikkestny).

Lek jest dostgpny wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Nespo?

Leczenie preparatem Nespo powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza, ktdry posiada do§wiadczenie w
leczeniu obu typoéw anemii wymienionych powyzej. Nespo wstrzykuje si¢ dozylnie lub podskornie.
Stosowane dawki zaleza od przyczyny, dla ktorej stosuje si¢ Nespo, wahajac si¢ od 0,45
mikrogramow na kilogram masy ciata tygodniowo (lub 0,75 mikrograméw/kg co drugi tydzien) u
dorostych i dzieci w wieku 11 lat lub starszych z niewydolnoscia nerek, do 6,75 mikrogramow/kg co
trzy.tygodnie u pacjentow z rakiem. Nizsze dawki moga okaza¢ sig¢ konieczne u dzieci w wieku 10 lat
lub mlodszych z niewydolnoscia nerek. We wszystkich przypadkach nalezy tak dostosowaé dawki, by
otrzyma¢ poziomy hemoglobiny utrzymujace si¢ w zalecanym przedziale. Hemoglobina jest biatkiem
w czerwonych krwinkach, rozprowadzajacym tlen po caltym organizmie.

Dawki i czgstotliwo$¢ dawkowania (jak czesto podaje si¢ Nespo) reguluje si¢ w zaleznos$ci od reakc;ji.
Nespo dostepny jest w formie gotowej do uzycia w napetnionej strzykawce lub napelnionym
wstrzykiwaczu, do uzycia przez pacjenta lub jego opiekuna. Pelne instrukcje dotyczace stosowania
preparatu znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziala preparat Nespo?

Hormon zwany erytropoetyna pobudza wytwarzanie czerwonych krwinek w szpiku kostnym.
Darbepoetyna alfa, substancja czynna zawarta w preparacie Nespo, dziata doktadnie tak jak naturalna
erytropoetyna wytwarzana przez organizm, lecz jest nieco inaczej zbudowana, co oznacza, ze
darbepoetyna alfa ma dtuzszy czas dzialania i moze by¢ podawana rzadziej niz naturalna
erytropoetyna. Darbepoetyna alfa jest produkowana metoda zwana ,.technologia rekombinacji DNA”:
produkowana jest przez komorke, ktora otrzymata gen (DNA), ktory sprawia, ze komorka jest zdolna
do produkcji darbepoetyny alfa. U pacjentéw z dlugotrwala niewydolnos$cia nerek, glowna przyczyng
anemii jest brak naturalnej erytropoetyny. Brak naturalnej erytropoetyny jest rowniez jedna z przyezyn
anemii u pacjentdw przechodzacych chemioterapi¢. Nespo dziala poprzez stymulacje wytwarzania
czerwonych krwinek w taki sam sposob jak naturalna erytropoetyna.

Jak badano preparat Nespo?

Skutecznos$¢ Nespo badano na pacjentach z dtugotrwata niewydolnoscia nerek, gdzie-preparat
poréwnywano z rekombinowana ludzka erytropoetyna w czterech badaniach z udziatem ponad 1 200
pacjentdow oraz na pacjentach przechodzacych chemioterapig¢ w celu zwalczenia, faka, np. raka ptuc,
szpiczaka i chtoniaka, gdzie poréwnywano go z placebo (leczeniem obojetnym) w dwoch badaniach z
udziatem 669 pacjentéw. U pacjentéw z chorobg nerek gtdéwna miarg skutecznosci byt wzrost
hemoglobiny. U pacjentow przechodzacych chemioterapi¢ gldéwna miara skutecznosci byto
zmniejszenie liczby pacjentdow, ktorzy wymagali transfuzji krwi.

Nespo badano takze u 124 dzieci z dlugotrwala choroba nerek w celu sprawdzenia, czy lek jest
wchtaniany tak samo jak u dorostych.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Nespo zaobserwowano w badaniach?

Preparat okazat si¢ roéwnie skuteczny co ludzka rekombinowana erytropoetyna w podnoszeniu
poziomu hemoglobiny u pacjentéw z choroba nerek i wufrzymaniu go po podniesieniu, niezaleznie od
tego, czy Nespo zostal wstrzyknigty dozylnie czy podskérnie. U pacjentéw z rakiem przechodzacych
chemioterapi¢, mniej pacjentdw — w porownaniu z grupa placebo — potrzebowato transfuzji krwi.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Nespo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazaneze stosowaniem preparatu Nespo (obserwowane u 1 do
10 pacjentéw na 100) to: bol glowy, nad¢i§nienie (wysokie cisnienie krwi), zakrzepica (skrzepy krwi),
bol w miejscu wstrzyknigcia, bole stawéw 1 obrzgk obwodowy (retencja ptyndw).

Pelny wykaz wszystkich zglaszanyeh\dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem Nespo
przedstawiono w ulotce dla pacjenta’

Preparatu Nespo nie nalezy stosewac u osob, ktore moga by¢ nadwrazliwe (uczulone) na
darbepoetyng alfa lub ktorykolwiek sktadnik lub u pacjentdéw, ktérych wysokie ci§nienie krwi jest
stabo kontrolowane.

Na jakiej podstawie.zatwierdzono preparat Nespo?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowal, ze korzys$ci ptynace
ze stosowania preparatu Nespo przewyzszaja ryzyko w leczeniu anemii zwiazanej z przewlekta
niewydolno$éignerek u dorostych i pacjentow pediatrycznych oraz objawowej anemii u dorostych
pacjentéw z nowotworami zto§liwymi niemajacymi pochodzenia szpikowego, otrzymujacych
chemioterapi¢. Komitet zalecil wydanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Nespo do obrotu.

Inne informacje o preparacie Nespo:

W dniu 8 czerwca 2001 r. Komisja Europejska przyznata firmie Dompé Biotec S.p.A. pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Nespo do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu odnowiono w dniu 8 czerwca 2006 r.

Petne sprawozdanie EPAR dla preparatu Nespo dostepne jest tutaj.
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm

Data ostatniej aktualizacji: 09-2007.
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