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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
NESPO

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informddie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si'odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Nespo?

Nespo je injekény roztok, ktory sa dodéva v liekovke, naplnenéj striekacke alebo v naplnenom pere.
Obsahuje ucinnu latku darbepoetin alfa. Nespo existuje v rgznyeh koncentraciach, od 10 do 500
mikrogramov na mililiter. Podrobné informacie sa nachadzaji v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Na ¢o sa Nespo pouZiva?

Nespo sa pouziva na liecbu anémie (mensi pocet Cervenych krviniek v krvi ako je normélne) u dvoch

skupin pacientov:

e dospeli a deti starSie ako jeden roks"anémiou zapri¢inenou dlhotrvajicim zlyhanim obli¢iek, ked’
telo netvori dostatok prirodzenéhe herménu erytropoetinu;

e dospeli pacienti s niektorymi-druhmi rakoviny, ktori dostavaju chemoterapiu (lieky pouzivané na
lie¢bu rakoviny), ak chemetetapia zastavi tvorbu dostatocného poctu krviniek v kostnej dreni.
Nespo sa smie pouzivat,pei typoch rakoviny, ktoré sit nemyeloidné (nepostihujuce kostnu dren).

Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis.

Ako sa Nespo uZiya?

Liecbu lickom Nespe by mal zacat’ lekar, ktory ma skiisenosti s liecbou jednej z vyssie uvedenych
dvoch typov,anémii. Nespo sa podava injekciou intravendzne (do Zily) alebo subkutanne (pod kozu).
Pouzivané dayky zavisia od toho, z akého dovodu sa Nespo uziva, rdznia sa od 0,45 mikrogramov na
kilogram kazdy tyzden (alebo 0,75 mikrogramov/kg kazdy druhy tyzden) u dospelych a deti so
zlyhanimoblic¢iek vo veku 11 rokov a viac, az po 6,75 mikrogramov/kg kazdé tri tyZdne u pacientov s
rakoyvinou. Nizsie davky mozu byt potrebné pre deti so zlyhanim obli¢iek vo veku 10 rokov alebo
menej. Vo vsetkych pripadoch sa davky prisposobuji tak, aby sa dosiahla také hladina hemoglobinu,
ktora je v ramci odporucaného rozpdtia. Hemoglobin je protein v ¢ervenych krvinkach, ktory v tele
prenasa kyslik.

Davky a davkovacia frekvencia (ako ¢asto sa Nespo podava) sa upravuju podl'a reakcie pacienta.
Nespo sa dodava uz pripraveny na pouzitie v naplnenych strickackach alebo v naplnenom pere, ktoré
mozu pouzivat’ priamo pacienti alebo ich opatrovatelia. Podrobny navod na pouZzivanie sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
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Akym sposobom Nespo ucinkuje?

Hormoén erytropoetin stimuluje tvorbu cervenych krviniek v kostnej dreni. Darbepoetin alfa, G¢inna
latka v lieku Nespo, ucinkuje rovnako ako prirodzeny erytropoetin, ktory sa tvori v tele, avSak svojou
Strukturou sa mierne 1i$i. To ma za nasledok dlhSiu dobu uc¢inku darbepoetinu alfa, a preto sa méze
podavat’ menej ¢asto ako prirodzeny erytropoetin. Darbepoetin alfa sa vyraba tzv. technologiou
rekombinantnej DNA: Vyraba ho bunka, do ktorej bol vlozeny gén (DNA), umoziujuci jej vytvarat
darbepoetin alfa. U pacientov s dlhodobym zlyhanim obliciek je hlavnou pric¢inou anémie nedostatok
prirodzeného erytropoetinu. Nedostatok prirodzeného erytropoetinu je tieZ jednou z pri¢in anémie

u pacientov liecenych chemoterapiou. Nespo tcinkuje tak, ze stimuluje tvorbu cervenych krviniek
rovnakym spdsobom ako prirodzeny erytropoetin.

Ako bol Nespo skumany?

Utinnost’ lieku Nespo bola skiimana u pacientov s dlhodobym ochorenim obli¢iek, u ktorych sa
porovnaval s rekombinantnym l'udskym erytropoetinom v Styroch Stidiach zahfnajucich 1200
pacientov a u pacientov lieCenych chemoterapiou pri nadorovych ochoreniach, ako je rakovina/plic,
myelom alebo lymfom, u ktorych sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek) v dvoch stadiach
zahfiajucich 669 pacientov. Hlavnym meradlom uc¢innosti u pacientov s ochorenim, obli¢iek bolo
zvySenie hladiny hemoglobinu. U pacientov lieCenych chemoterapiou bolo hlavnym meradlom
ucinnosti zniZenie poctu pacientov, ktori potrebovali transfiziu krvi.

Liek Nespo sa takisto skiimal u 124 deti s dlhodobym ochorenim oblic¢iek —kontrolovalo sa, ¢i jeho
absorbcia prebieha rovnakym spdsobom ako u dospelych.

AKky prinos preukazal Nespo v tychto Stadiach?

Nespo bol rovnako ucinny ako l'udsky rekombinantny erytropoetin na zvysenie hladiny hemoglobinu
u pacientov s ochorenim obli¢iek a pri udrzani hladin na zlepSene€j trovni bez ohl'adu na to, ¢i bol
podavany injekciou do zily alebo podkozne. U pacientov s takevinou, ktori dostavaju chemoterapiu,
potrebovalo transfuziu krvi pri liecku Nespo menej pacientow, v porovnani s pacientmi lieCenymi
placebom.

AKké rizika sa spajaju s uZivanim lieku Nespo?

Najcastejsimi vedl'ajsimi uc¢inkami pri uzivani lieku Nespo (pozorovanymi u 1 az 10 pacientov zo 100)
su bolesti hlavy, hypertenzia (vysoky krvay tlak), tromboza (krvné zrazeniny), bolesti v mieste vpichu
injekcie, artralgia (bolest’ kibov) a perifériy edém (zadrziavanie tekutin). Uplny zoznam vietkych
vedl'ajsich tc¢inkov hlasenych pri uZivani lieku Nespo sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Nespo by nemali uzivatAudra; ktori mézu byt precitliveni (alergicki) na darbepoetin alfa alebo

na niektora z d’alsich zloziek, alebo pacienti so slabo kontrolovanym vysokym krvnym tlakom.

Preco bol Nespo schvileny?

Vybor pre lieky nahunméanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos licku Nespo je va¢si nez jeho rizika
pri liecbe anémie'spojenej s chronickym zlyhanim oblic¢iek u dospelych a pediatrickych pacientov a

pri symptomatickej anémii u dospelych onkologickych pacientov s nemyeloidnymi zhubnymi nadormi,
ktori dostavaj@‘chemoterapiu. Vybor odporucil udelit’ pre Nespo povolenie na uvedenie lieku na trh.
Daliie‘informacie o lieku Nespo:

Dna'8. juna 2001 Eurdpska komisia vydala pre Nespo povolenie na uvedenie lieku na trh platné v

cel€j Europskej tnii spolo¢nosti Dompé Biotec S.p.A. Platnost’ povolenia na uvedenie lieku na trh

bola predizena 8. jina 2006.

Uplné znenie spravy EPAR pre Nespo sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 09-2007
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http://www.emea.eu.int/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm
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