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Aranesp (darbepoetin alfa)
Prehlad o lieku Aranesp a preco bol povoleny v EU

Co je liek Aranesp a na ¢o sa pouziva?

Liek Aranesp sa pouziva na liecbu anémie (nizkeho poctu cervenych krviniek), ktora sp6sobuje
priznaky. Pouziva sa v pripade dvoch skupin pacientov:

e dospeli a deti s chronickym zlyhanim obliciek (dlhodobym progresivnym znizenim schopnosti
obli¢iek riadne fungovat);

o dospeli lieceni chemoterapiou na nemyeloidna rakovinu (rakovinu, ktora nevznika v kostnej dreni).

Liek Aranesp obsahuje lieCivo darbepoetin alfa.

Ako sa liek Aranesp pouziva?

Vydaj lieku Aranesp je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zadat lekar, ktory ma skuisenosti
s lieCbou typov anémie opisanych vyssie.

Liek Aranesp je dostupny v injek¢nej liekovke,

naplnenej injekénej striekacke alebo v naplnenom pere. Dodava sa v réznych silach.

V pripade pacientov s chronickym zlyhanim obliéiek sa liek Aranesp mdze podavat injekéne do Zily
alebo pod kozu. V pripade pacientov lie¢enych chemoterapiou sa musi podavat injekéne pod kozu.
Davka a frekvencia podavania injekcii zavisia od ochorenia, na ktorého lieenie sa liek Aranesp
pouziva. Upravuju sa v zavislosti od odpovede pacienta, aby sa dosiahli hladiny hemoglobinu, ktoré sa
udrzia v odporucanom rozsahu (medzi 10 a 12 gramami na deciliter). Hemoglobin je bielkovina v

¢ervenych krvinkach, ktora v tele prenasa kyslik. Ma sa podat najniZ$ia davka, ktorou sa zabezpedi
primerana kontrola priznakov.

Liek Aranesp si pacienti mézu podavat sami alebo im ho mézu podavat oSetrovatelia, ak boli na to
nalezite zaskoleni. Viac informacii o pouzivani lieku Aranesp si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Aranesp Gcinkuje?

U pacientov, ktori st lie¢eni chemoterapiou alebo ktori maju problémy s obli¢kami, mdze byt anémia
zapric¢inena nedostatkom hormdnu nazyvaného erytropoetin alebo tym, Ze telo dostatocne neodpoveda
na erytropoetin. LieCivo lieku Aranesp, darbepoetin alfa, uc¢inkuje presne rovnakym sposobom ako
prirodzeny hormdn na stimuldciu tvorby ¢ervenych krviniek v kostnej dreni. Svojou Struktirou sa len
vo velmi malej miere odlisuje od prirodzeného horménu. Z dévodu tychto nepatrnych zmien v
Struktdre darbepoetin alfa ostava v tele dlhSie ako prirodzeny erytropoetin.

Aké prinosy lieku Aranesp boli preukazané v stadiach?

V Styroch Studiach zahfmajucich viac ako 1 200 pacientov sa preukazalo, ze liek Aranesp je ucinny
pri liecbe chronického zlyhania obli¢iek. Liek Aranesp bol pri zvySovani hladin hemoglobinu

a pri udrziavani tychto Grovni hladin rovnako ucinny ako rekombinantny lfudsky erytropoetin, a to tak
pri podavani vo forme injekcie, ako aj pri podavani pod kozu.

Liek Aranesp bol skimany aj u 124 deti s chronickym zlyhanim obli¢iek na overenie, ¢i sa absorbuje
rovnakym spdsobom ako u dospelych.

V dvoch studiach zahffiajucich 669 pacientov liecenych chemoterapiou bol liek Aranesp Ucinnejsi ako
placebo (zdanlivy liek), pricom transfuziu krvi potrebovalo menej pacientov.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aranesp?

V pripade pacientov so zlyhanim obliiek najCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Aranesp (ktoré moézu
postihnut viac ako 1 osobu z 10) su precitlivenost (alergia) a hypertenzia (vysoky krvny tlak), kym v
pripade pacientov s rakovinou najéastejsie vedlajSie ucinky su precitlivenost a edém (zadrziavanie
tekutin).

Liek Aranesp nesmu dostavat pacienti, ktori nemaju dostatoéne kontrolovany vysoky krvny tlak.
Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Aranesp povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Aranesp su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Aranesp?

Spoloénost, ktord uvadza liek Aranesp na trh, poskytne vzdeldvacie balicky pre pacientov
a zdravotnickych pracovnikov vratane informacii o spésobe samoinjikovania lieku, Skoliaci kontrolny
zoznam a demonstra¢né zariadenie.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Aranesp boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouZzivani lieku Aranesp sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Aranesp sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Aranesp

Lieku Aranesp bolo dria 8. juna 2001 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Aranesp sa nachddzaji na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2019
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