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Aranesp (darbepoetina alfa)
O prezentare generala a Aranesp si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Aranesp si pentru ce se utilizeaza?

Aranesp este un medicament utilizat pentru tratarea anemiei (numar scazut de globule rosii) care
cauzeaza simptome. Se utilizeaza la doua categorii de pacienti:

e adulti si copii sau adolescenti cu insuficienta renala cronica (diminuarea, pe termen lung, a
capacitatii rinichilor de a functiona corect);

e adulti tratati prin chimioterapie pentru cancer ,non-mieloid” (cancer care nu-si are originea in
maduva osoasa).

Aranesp contine substanta activa darbepoetina alfa.
Cum se utilizeaza Aranesp?

Aranesp se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in tratamentul tipurilor de anemie mentionate mai sus.

Aranesp este disponibil intr-un flacon, o seringa preumpluta sau un stilou injector preumplut si in
concentratii diferite.

La pacientii cu insuficienta renald cronica, Aranesp poate fi administrat prin injectie intravenoasa (in
vena) sau subcutanata (sub piele). Aranesp trebuie administrat prin injectie subcutanata la pacientii
tratati prin chimioterapie. Doza si frecventa injectiei depind de scopul in care se utilizeaza Aranesp si
sunt ajustate in functie de raspunsul pacientului pentru a obtine niveluri de hemoglobina care sa
ramana in intervalul recomandat (intre 10 si 12 grame per decilitru). Hemoglobina este proteina din
globulele rosii care transporta oxigenul in organism. Trebuie administratda doza minima care asigura
controlul adecvat al simptomelor.

Pacientul sau ingrijitorul sdu poate administra injectia cu Aranesp, cu conditia sa fi fost instruit in acest
scop. Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Aranesp, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Aranesp?

La pacientii tratati prin chimioterapie sau care au afectiuni renale, cauza anemiei poate fi lipsa unui
hormon numit eritropoietina sau un raspuns deficitar al organismului la eritropoietind. Substanta activa
din Aranesp, darbepoetina alfa, actioneaza exact ca hormonul natural, stimulédnd producerea de
globule rosii In maduva osoasa. Structura sa este foarte putin diferita de cea a hormonului natural.
Datorita modificarilor usoare aduse structurii sale, darbepoetina alfa ramane in organism mai mult timp
decat eritropoietina naturala.

Ce beneficii a prezentat Aranesp pe parcursul studiilor?

Eficacitatea Aranesp in tratarea insuficientei renale cronice a fost dovedita in patru studii care au
cuprins peste 1 200 de pacienti. Aranesp a fost la fel de eficace ca eritropoietina umana recombinanta
in ceea ce priveste cresterea nivelurilor de hemoglobind si mentinerea acestor niveluri, indiferent daca
a fost administrat ca injectie intravenoasa sau ca injectie subcutanata.

De asemenea, Aranesp a fost studiat la 124 de copii si adolescenti cu insuficientd renala cronica pentru
a verifica daca este absorbit in acelasi mod ca la adulti.

In dou3 studii care au cuprins 669 de pacienti tratati prin chimioterapie, Aranesp a fost mai eficace
decat placebo (un preparat inactiv) si mai putini pacienti au avut nevoie de o transfuzie de sange.

Care sunt riscurile asociate cu Aranesp?

La pacientii cu insuficienta renald, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Aranesp (care pot
afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt hipersensibilitate (alergie) si hipertensiune (tensiune
arteriala mare), iar la pacientii bolnavi de cancer, cele mai frecvente sunt hipersensibilitate si edeme
(retentia de lichide).

Aranesp este contraindicat la pacientii la care tensiunea arteriala mare nu este suficient controlata.
Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.

De ce este Aranesp autorizat in UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Aranesp sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aranesp?

Compania care comercializeaza Aranesp va oferi pachete educationale pentru pacienti si pentru
personalul medical care cuprind informatii cu privire la modul de autoinjectare a medicamentului, o
lista de verificare pentru instruire si un dispozitiv de demonstrare.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Aranesp, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Aranesp sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Aranesp sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Aranesp

Aranesp a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 8 iunie 2001.

Informatii suplimentare cu privire la Aranesp sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2019.
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