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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Adynovi

rurioctocogum alfa pegolum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Adynovi. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Adynovi
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Adynovi, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Adynovi a k éemu se pouziva?

Adynovi je 1é&ivy pripravek, ktery se pouZiva k |é¢bé& a prevenci krvaceni u pacientt s hemofilii A, coz
je vrozena porucha krvacivosti zplsobena nedostatkem bilkoviny, kterd se podili na srazeni krve,
zvané faktor VIII. Pfipravek Ize pouzivat u dospélych a déti od 12 let véku.

Pripravek Adynovi obsahuje IéCivou latku rurioktokog alfa pegol.

Ve

Jak se pripravek Adynovi pouziva?

Vydej pfipravku Adynovi je vazan na |ékarsky predpis. LéCba by méla probihat pod dohledem l|ékare,
ktery ma zkusenosti s [é¢bou hemofilie.

Pripravek Adynovi je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim se vytvofi injekéni
roztok do Zily. Davka a Cetnost |1éCby zavisi na tom, zda se pfipravek pouziva k 1éC¢bé, nebo k prevenci
krvaceni, jakoZ i na zavaznosti hemofilie, rozsahu a misté krvaceni a na stavu a télesné hmotnosti
pacienta. Pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, mohou po patficném zaskoleni podavat pripravek
Adynovi doma sami.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Adynovi plsobi?

Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, bilkoviny nezbytné pro normalni srazlivost krve,
a v dUsledku toho snadno krvaceji. Lé&iva latka v pFipravku Adynovi, rurioktokog alfa pegol, plsobi
v téle stejnym zplsobem jako lidsky faktor VIII. Nahrazuje chybé&jici faktor VIIl a napoméaha tak
srazeni krve a zajistuje docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Jaké prinosy pripravku Adynovi byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokdzano, ze pripravek Adynovi je ucinny v ramci prevence a lécby
krvacivych ptihod u pacientl se zavaznou hemofilii, ktefi byli dfive l1é&eni jinymi ptipravky obsahujicimi
faktor VIII.

Ve studii zahrnujici 138 dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let se u 120 pacient{, kterym byl
podavan ptipravek Adynovi dvakrat tydné v rdmci preventivni 1é¢by, vyskytly v priméru pFiblizné

4 krvécivé piihody za rok, pfi¢emz u 17 pacientl uZivajicich pripravek Adynovi k 1é¢bé& krvéaceni ,podle
potieby" se vyskytlo pfiblizné 43 krvacivych pfihod za rok. Pokud doslo ke krvaceni, byl pFipravek
Adynovi navic hodnocen jako vynikajici nebo dobry v ramci |éCby pfiblizné 96 % krvacivych pfihod.
Priblizné 96 % krvacivych pfihod odeznélo po podani jedné nebo dvou injekci pripravku Adynovi.

Ve druhé studii u 66 dé&ti ve véku do 12 let byl véem pacientim podavan ptipravek Adynovi dvakrat
tydné v rdmci preventivni 1é&by po dobu pfiblizné 6 mésici. Béhem tohoto obdobi asi 38 % (25 z 66)
pacientl neprodélalo zadné krvacivé piihody a zddnému z nich se nevytvorily proti pfipravku Adynovi
protilatky, které by mohly zplsobit, e tento pFipravek prestane ucinkovat. Pokud doslo ke krvéceni,
byl pfipravek Adynovi hodnocen jako vynikajici nebo dobry v ramci 1é¢by pfiblizné 90 % pfihod.
PFiblizné 83 % krvacivych pfihod odeznélo po podani jedné injekce.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adynovi?

V souvislosti s pfipravkem Adynovi se reakce z precitlivélosti (alergické reakce) vyskytuji méné cCasto
(postihuji az 1 osobu ze 100) a mohou zahrnovat otok, paleni a bodani v misté vpichu injekce,
tfesavku, zrudnuti, svédivou vyrazku, bolest hlavy, kopFivku, nizky krevni tlak, letargii, nauzeu (pocit
nevolnosti) a zvraceni, neklid, zrychlenou srdecni frekvenci, tlak na prsou a sipot. V nékterych
pripadech se tyto reakce mohou stat zavaznymi.

Po 1é&bé piipravky obsahujicimi faktor VIII, véetné piipravku Adynovi, se mohou u nékterych pacientl
vytvofit inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, které zplsobi, e ptipravek pfestane G&inkovat, coz
vede ke ztraté kontroly nad krvacenim. V takovych pripadech je tfeba se obratit na specializované
hemofilické centrum.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Adynovi nesmi byt pouzivan u pacientl, ktefi jsou precitlivéli (alergi¢ti) na rurioktokog alfa
pegol ¢ na pribuznou latku oktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku ani u pacientd
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se znamou alergii na mysi nebo kiecci bilkoviny.
Na zakladé ceho byl pripravek Adynovi schvalen?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Adynovi prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU. Studie prokazaly, ze pfipravek Adynovi je ucinny
v ramci prevence a lé¢by krvéacivych pfihod u pacientl s hemofilii A, pfi¢emz jeho bezpe&nost je
srovnatelna s bezpeénosti jinych pipravkl obsahujicich faktor VIII. Cast Ié¢ivé latky v pripravku
Adynovi (zvané PEG) se viak mizZe po dlouhodobé 1é¢bé& hromadit v téle, a to i v Gtvaru mozku
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zvaném choroidni plexus. Vzhledem k tomu, ze hromadéni léCivé latky v téle by mohlo pfipadné
vyvolat potiZze zejména u déti mladsich 12 let, je pfipravek Adynovi schvélen pouze pro pouziti
u dospélych a déti od 12 let véku.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Adynovi?

Spolecnost, ktera pripravek dodava na trh, provede studii, kterd bude zkoumat mozné ucinky
akumulace PEG na choroidni plexus v mozku a dalSi organy.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Adynovi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Adynovi

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Adynovi je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Adynovi naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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	Co je Adynovi a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Adynovi používá?
	Jak přípravek Adynovi působí?
	Jaké přínosy přípravku Adynovi byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Adynovi?
	Na základě čeho byl přípravek Adynovi schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Adynovi?
	Další informace o přípravku Adynovi

