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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sanatate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
contactati medicul sau farmacistul. Daca doriti informatii suplimentare pe‘baza recomandarilor
CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Nespo?

Nespo este o solutie injectabila intr-un flacon, o seringd predmpluta sau un stilou injector preumplut.
Aceasta contine substanta activa darbepoetina alfa. Nespo.exista in diferite concentratii, de la 10 la
500 micrograme la mililitru. Pentru detalii complete, a\se consulta prospectul.

Pentru ce se utilizeaza Nespo?

Nespo se utilizeaza pentru tratarea anemiei (mai putine eritrocite in sange decat este normal) la doua

grupuri de pacienti:

e adulti si copii In varstd de peste un an c anemie provocata de insuficienta renala pe termen lung,
cand corpul nu produce o cantitaté suficientd din hormonul natural numit eritropoietina,

e pacienti adulti cu anumite tipuri,de‘cancer care urmeaza chimioterapie (medicamente utilizate in
tratarea cancerului), cand chimioterapia impiedica maduva osoasa sa produca suficiente hemocite.
Tipurile de cancer pentra care poate fi utilizat Nespo sunt ,,non-mieloide” (care nu afecteaza
maduva osoasd).

Acest medicament poate\fi obtinut doar pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Nespo?

Tratamentul cusNespo trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea celor doua tipuri de anemie
mentionatesmairsus. Nespo se injecteaza intravenos (intr-o vend) sau subcutanat (sub piele). Doza
utilizata(depinde 1n functie de afectiunea pentru care este utilizat Nespo, variind de la 0,45 micrograme
pe kilogtam, in fiecare saptdmana (sau 0,75 micrograme/kg la fiecare doua saptamani) la adulti si
copii cu insuficienta renald in varstd de 11 ani sau mai mult, la 6,75 micrograme/kg la fiecare trei
saptamani in cazul pacientilor cu cancer. Este posibil ca pentru copii cu insuficienta renald in varsta de
10 ani sau mai putin sa fie necesare doze mai mici. In toate cazurile, dozele sunt ajustate pentru a
obtine niveluri de hemoglobina care raméan in intervalul recomandat. Hemoglobina este proteina din
eritrocite care poartd oxigenul in organism.

Dozele si frecventa dozarii (cat de des este administrat Nespo) sunt ajustate in functie de raspuns.
Nespo este furnizat gata pentru utilizare intr-o seringd preumpluta sau un stilou injector preumplut
care poate fi utilizat/a de pacienti sau de ingrijitor. Pentru instructiuni complete privind utilizarea
medicamentului, a se consulta prospectul.
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Cum actioneazi Nespo?

Hormonul numit eritropoietind stimuleaza productia de eritrocite din maduva osoasa. Darbopoetina
alfa, substanta activa din Nespo, actioneaza la fel ca eritropoietina naturald generatd de organism, dar
este foarte putin diferita in structurd, ceea ce inseamna cd darbepoetina alfa are o durata mai lunga de
actiune si poate fi administratd mai rar decét eritropoietina naturald. Darbepoetina alfa este produsa
printr-o metoda cunoscuti ca ,,tehnologia ADN-ului recombinant™: este fabricat de o celula care a
primit o gend (ADN) care o face capabila sa produca darbepoetind alfa. La pacientii cu insuficienta
renald cronica, principala cauza a anemiei este lipsa eritropoetinei naturale. De asemenea, lipsa
eritropoietinei naturale este una dintre cauzele anemiei la pacientii care urmeaza un tratament
chimioterapeutic. Nespo actioneaza prin stimularea productiei de eritrocite in acelasi fel ca
eritropoietina naturald.

Cum a fost studiat Nespo?

Eficacitatea Nespo a fost studiata la pacientii care sufera de afectiuni renale cronice, in cazul¢carora a
fost comparat cu eritropoietind umana recombinanta 1n cadrul a patru studii implicand pestey1200 de
pacienti si la pacientii sub tratament chimioterapeutic pentru cancer precum cancer pulmonar, mielom
sau limfom unde a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in cadrul a doud studii,implicand
669 pacienti. Principala masura a eficacitatii la pacientii cu afectiuni renale a fost/Crestérea valorilor
de hemoglobina. La pacientii cu tratament chimioterapeutic, principala masura a eficacitatii a fost
reducerea numarului de pacienti care au avut nevoie de transfuzii de sange,

De asemenea, Nespo a fost studiat pe 124 copii cu afectiuni renale croniee pentru a verifica daca este
absorbit 1n acelasi fel ca la adulti.

Ce beneficii a prezentat Nespo in timpul studiilor?

Nespo a dovedit aceeasi eficacitate ca si eritropoietind umand recombinanta pentru cresterea
nivelurilor de hemoglobina la pacientii cu afectiuni renalessi,péntru pastrarea acestor niveluri dupa
imbunatatire, fie administrat intravenos, fie subcutanat. La‘pacientii cu cancer care urmeaza tratament
chimioterapeutic, numarul pacientilor care au necesitat o,transfuzie cu sange a fost mai mic in randul
esantionului de pacienti tratati cu Nespo decat in grupul pacientilor care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Nespo?

Cele mai comune efecte secundare asociate cu/Nespo (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100) sunt
cefalee, hipertensiune (tensiunea ridicata‘a sangelui), tromboza (cheaguri de sange), durere la locul de
injectare, artralgie (dureri articulare) si edem periferic (retentie de fluide). Pentru lista completa a
efectelor secundare asociate cu administrarea Nespo, a se consulta prospectul.

Nespo nu se administreaza persoanclor cu hipersensibilitate (alergice) la darbepoetina alfa, la orice alt
component al acestui medicament sau pacientilor cu presiune sangvina ridicata slab controlata.

De ce a fost aprobat Nespo?

Comitetul pentru preduse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Nespo sunt
superioare riscurilorin tratarea anemiei asociate cu insuficienta renald cronica la adulti si copii si a
anemiei simptomatice la pacienti adulti cu cancer cu forme maligne non-mieloide carora li se
administreaza chimioterapie. Comitetul a recomandat eliberarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru.Nespo.

Informatii suplimentare despre Nespo:

Comisia Europeana a acordat Dompé Biotec S.p.A. o autorizatie de introducere pe piatd pentru Nespo,
valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la data de 08 iunie 2001. Autorizatia de introducere pe
piata a fost reinnoita la data de 08 iunie 2006.

EPAR-ul complet pentru Nespo este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm
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