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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
NESPO

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts ech™hurden
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéndas.

Vill du ha mera information om sjukdomen eller behandlingen, kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mera information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Nespo?

Nespo ar en injektionsvatska i injektionsflaska, forfylld spruta ellerforfylld injektionspenna. Det
innehaller den aktiva substansen darbepoetin alfa. Nespo finns{ olika styrkor, fran 10 till

500 mikrogram per milliliter. Fullstandig information finnsd bipacksedeln.

Vad anvands Nespo for?

Nespo anvands for att behandla anemi (farre roda blodkroppar i blodet an normalt) hos tva grupper av

patienter:

e \/uxna och barn 6ver ett ar med anemi orsakadvav langvarig njursvikt, da kroppen inte producerar
tillrackligt av det naturliga hormonet. erytropoetin.

¢ Vuxna patienter med vissa typer av cancer som behandlas med kemoterapi (lakemedel som
anvands for behandling av cancer), da kemoterapin hindrar benmargen fran att bilda tillrackligt
med blodkroppar. De typer av Cancer dar Nespo kan anvéandas &r icke-myeloida (paverkar inte
benmaérgen).

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Nespo?

Behandlingen med Nespo ska initieras av lakare som har erfarenhet av att behandla nagon av de tva
typer av anemi som ndmns ovan. Nespo injiceras intravendst (i en ven) eller subkutant (under huden).
Dosen varierar.beroende pa varfor Nespo anvands, fran 0,45 mikrogram per kilo varje vecka (eller
0,75 mikroegram/kg varannan vecka) for vuxna och barn fran 11 ars alder med njursvikt till

6,75 miksogram/kg var tredje vecka for cancerpatienter. Barn som ar 10 ar eller yngre och har
njursvikt.kan behova lagre doser. | samtliga fall justeras dosen for att halla hemoglobinnivaerna inom
det rekommenderade intervallet. Hemoglobin &r det protein i de réda blodkropparna som transporterar
syre-i kroppen.

Poserna och doseringsfrekvensen (hur ofta Nespo ges) justeras beroende pa behandlingssvaret. Nespo
levereras fardigt att anvanda i en forfylld injektionsspruta eller forfylld injektionspenna som kan
anvéndas av patienten eller vardgivaren. Fullstandig information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Nespo?

Ett hormon som kallas erytropoetin stimulerar produktionen av réda blodkroppar i benmérgen.
Darbepoetin alfa, den aktiva substansen i Nespo, verkar pa exakt samma satt som det naturliga
erytropoetin som produceras av kroppen, men har en nagot annorlunda struktur. Det innebér att
darbepoetin alfa har langvarigare effekt och kan ges mer sallan an naturligt erytropoetin. Darbepoetin

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



alfa framstélls med en metod som heter “rekombinant DNA-teknik”. Det produceras av en cell som
har fatt en gen (DNA) som gor det majligt for cellen att producera darbepoetin alfa. Hos patienter med
langvarig njursvikt ar brist pa naturligt erytropoetin den framsta orsaken till deras anemi. Brist pa
naturligt erytropoetin ar ocksa en av orsakerna till anemi hos patienter som far kemoterapi. Nespo
verkar genom att stimulera produktionen av réda blodkroppar pa samma satt som naturligt
erytropoetin.

Hur har Nespos effekt undersokts?

Effektiviteten hos Nespo har undersokts hos patienter med langvarig njursjukdom, dar det jamférdes
med rekombinant humant erytropoetin i fyra studier med mer &n 1 200 patienter, och hos patienter
som fick kemoterapi mot cancer sasom lungcancer, myelom eller lymfom, dér det jamfoérdes med
placebo (overksam behandling) i tva studier med 669 patienter. Primart effektmatt hos patienter med
njursjukdom var 6kningen av hemoglobin. Primart effektmatt hos patienter som fick kemoterapi‘var
minskningen av antalet patienter som behdévde fa blodtransfusion.

Nespo har ocksa undersokts hos 124 barn med langvarig njursjukdom for att kontrollera‘att lakémedlet
absorberas pa samma sétt som hos vuxna.

Vilken nytta har Nespo visat vid studierna?

Nespo var lika effektivt som humant rekombinant erytropoetin nér det gallde‘att'hdja
hemoglobinnivaerna hos patienter med njursjukdom och att behalla dessa nivaerefter att de hade
forbattrats, antingen det gavs som en intravends eller subkutan injektiongsHos-cancerpatienter som fick
kemoterapi behdvde farre patienter som behandlades med Nespo bledtransfusion jamfort med dem
som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Nespo?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienterfav 100) ar huvudvérk, hypertoni (hogt
blodtryck), trombos (blodproppar), smérta pa injektionsstallet, artralgi (ledsmarta) och perifert 6dem
(vatskeansamling). Forteckningen over samtliga biverkningar som rapporterats for Nespo finns i
bipacksedeln.

Nespo ska inte ges till personer som kan vara @verkansliga (allergiska) mot darbepoetin alfa eller
nagot av de 6vriga innehallamnena, eller tillpatienter som har daligt kontrollerat hogt blodtryck.

Varfor har Nespo godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med Nespo ar storre &n riskerna vid
behandling av anemi kopplad till krofisk njursvikt hos vuxna och barn, och av symtomgivande anemi
hos vuxna cancerpatienter mechicke-myeloida maligniteter som behandlas med kemoterapi.
Kommittén rekommenderade ‘att Nespo skulle godkénnas for forsaljning.

Mera information omiNespo:

Den 8 juni 2001 beviljade Europeiska kommissionen Dompé Biotec S.p.A. ett godkénnande for
forsaljning av Nespo som galler i hela Europeiska unionen. Godkénnandet for forsaljning forlangdes
den 8 juni«2006:

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Nespo finns i sin helhet hér.

Benna sammanfattning aktualiserades senast 09-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/nespo/nespo.htm
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