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Aranesp (darbepoetin alfa)
Sammanfattning av Aranesp och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Aranesp och vad anvands det for?

Aranesp ar ett lakemedel som anvands for att behandla anemi (laga halter av roda blodkroppar) som
orsakar symtom. Aranesp ges till tva grupper av patienter:

e Vuxna och barn med kronisk njursvikt (en langvarig férsamring av njurarnas formaga att fungera
som de ska).

e Vuxna som far kemoterapi mot icke-myeloid cancer (cancer som inte borjat i benmargen).

Aranesp innehaller den aktiva substansen darbepoetin alfa.
Hur anvands Aranesp?

Aranesp ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla de
typer av anemi som namns ovan.

Aranesp finns i en injektionsflaska, en forfylld spruta eller en forfylld penna. Det tillhandahalls i olika
styrkor.

For patienter med kronisk njursvikt kan Aranesp injiceras i en ven eller under huden. Det ska injiceras
under huden hos patienter som far kemoterapi. Dosen och injektionsfrekvensen beror pa varfor
Aranesp ges och anpassas, beroende pa patientens svar, for att uppna hemoglobinnivaer som ligger
inom det rekommenderade intervallet (10—12 gram per deciliter). Hemoglobin ar det protein i de réda
blodkropparna som transporterar syre i kroppen. Den lagsta dosen som ger tillrédcklig symtomkontroll
b6r anvandas.

Aranesp kan injiceras av patienten eller vardgivaren under forutsattning att de har fatt traning. For
mer information om hur du anvander Aranesp , las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Aranesp?

Hos patienter som far kemoterapi eller har njurproblem kan anemi orsakas av brist pa ett hormon som
kallas erytropoietin eller av att kroppen inte svarar tillrackligt val pa erytropoietin. Den aktiva
substansen i Aranesp, darbepoetin alfa, verkar pd exakt samma satt som det naturliga hormonet nar
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det géller att stimulera bildandet av réda blodkroppar i benmérgen. Den har en lite annorlunda
struktur an det naturliga hormonet. P& grund av de sma forandringarna av strukturen stannar
darbepoetin alfa kvar i kroppen langre &n naturligt erytropoietin.

Vilka fordelar med Aranesp har visats i studierna?

Aranesp har i fyra studier med 6ver 1 200 patienter visat sig vara effektivt vid behandling av kronisk
njursvikt. Aranesp var lika effektivt som humant rekombinant erytropoietin for att hdja
hemoglobinnivaerna och bibehélla dessa nivaer oberoende av om det gavs som en injektion i en ven
eller under huden.

Aranesp har ocksd undersokts pa 124 barn med kronisk njursvikt for att kontrollera att det tas upp pa
samma satt som hos vuxna.

| tva studier med 669 patienter som fick kemoterapi var Aranesp effektivare an placebo (overksam
behandling) och farre patienter behdvde en blodtransfusion.

Vilka ar riskerna med Aranesp?

Hos patienter med njursvikt ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Aranesp (kan upptrada
hos fler &n 1 av 10 personer) dverkénslighet (allergi) och hypertoni (hoégt blodtryck), och hos
cancerpatienter ar de vanligaste biverkningarna éverkanslighet och 6dem (vatskeansamling).

Aranesp far inte ges till patienter med hogt blodtryck som inte kontrolleras tillrackligt val. En
fullstandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Aranesp godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Aranesp &ar stérre an riskerna och att
Aranesp kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Aranesp?

Foretaget som marknadsfér Aranesp kommer att forse patienter och vardpersonal med
utbildningsmaterial med bland annat information om sjalvinjicering av lakemedlet, en
utbildningschecklista och en demonstrationsanordning.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Aranesp har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Aranesp kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Aranesp utvarderas noggrant och nddvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Aranesp

Den 8 juni 2001 beviljades Aranesp ett godkdnnande for forséljning som galler i hela EU.

Mer information om Aranesp finns pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/aranesp.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2019.
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