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Attrogy (diflunisal)
Prehled pro pripravek Attrogy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Attrogy a k cemu se pouziva?

Attrogy je Ié¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé polyneuropatie (podkozeni nervll) zplsobené
hereditarni (dédi¢nou) transthyretinovou amyloiddézou, coz je onemocnéni, pfi kterém se v tkanich
v téle, a to i v okoli nerv{i, hromadi abnormalni bilkoviny zvané amyloidy.

Pripravek Attrogy se pouziva u dospélych v prvnich dvou stadiich poskozeni nerv( (ve stadiu 1, kdy ma
pacient oslabené nohy, ale je schopen chodit bez pomoci, a stadiu 2, kdy pacient stale jesté zvlada
chodit, ale potfebuje pomoc).

Pripravek Attrogy obsahuje |écivou latku diflunisal.

Ve

Jak se pripravek Attrogy pouziva?

Vydej pripravku Attrogy je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé tablet k uziti
Usty. Doporucena davka je jedna tableta dvakrat denné uzivana s jidlem.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Attrogy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak prFipravek Attrogy plsobi?

U pacientl s transthyretinovou amyloidézou je bilkovina zvana transthyretin, kterd obiha v krvi,
defektni (poskozend) a snadno se Stépi. Fragmenty bilkoviny vytvareji depozity amyloidu v tkanich
a organech v rlznych &astech téla, a to i v okoli nervl, kde ovliviiuji normalni funkce organd.

Lé&iva latka v pFipravku Attrogy, diflunisal, patfi do skupiny nesteroidnich protizanétlivych 1ékd a
plsobi také jako stabilizator transthyretinu. PFipravek Attrogy se navéaZe na transthyretin a zabrafiuje
tak jeho Stépeni, ¢imz zastavuje tvorbu amyloidnich usazenin a zpomaluje progresi nervového
onemocnéni.
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Jaké pFinosy pFipravku Attrogy byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 130 pacientd s hereditarni transthyretinovou amyloidézou
s poskozenim nervl v 1. nebo 2. stadiu, bylo prokézano, e pfipravek Attrogy je z hlediska zpomaleni
progrese po$kozeni nervl zplsobeného timto onemocnénim G¢inn&jsi neZ placebo (nedcinny
pripravek).

Hlavnim méFitkem Gc&innosti byla zména pFiznakl podkozeni nervl pacientl hodnocena pomoci
standardni stupnice zvané mNIS+7, pficemz vyssi skdre znamend vétsi poskozeni nervl. Po 24
mésicich 1é¢by bylo primérné skére mNIS+7 u pacientl uZivajicich pripravek Attrogy 8,2 bodu ve
srovnani s 26,2 bodu u pacientl, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Attrogy?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Attrogy je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Attrogy (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
zazivaci potize a paleni zahy.

Pripravek Attrogy nesméji uzivat pacienti, u nichz se vyskytl akutni (nadhly) astmaticky zachvat,
kopfivka (svédiva vyrazka), rinitida (ucpany nos a ryma) nebo angioedém (rychly otok pod kzi)
zplsobeny kyselinou acetylsalicylovou (znédmou rovné? jako aspirin) nebo jinymi souvisejicimi Ié&ivymi
pfipravky zvanymi nesteroidni protizanétlivé 1éCivé pripravky. Nesmi jej uzivat ani pacienti, ktefi trpi
krvacenim do travici soustavy, zavaznym snizenim funkce ledvin nebo jater nebo zavaznym srdec¢nim
selhanim. Nesmi jej uzivat ani Zeny ve tfetim trimestru téhotenstvi a kojici matky.

Na zakladé ceho byl pripravek Attrogy registrovan v EU?

I pres uréitd omezeni Udajl, jako je vysoky polet pacientd, ktefi studii opustili z ddvodu nutnosti
podstoupit transplantaci jater, byl pFipravek Attrogy v rdmci oddéleni poskozeni nervi u pacientd
s amyloid6ézou z depozice transthyretinu Ucinnéjsi nez placebo. Z hlediska bezpecnosti byla vétsina
nezadoucich G¢inkd byla mirného az stfedné zavazného charakteru. Evropska agentura pro 1é¢ivé
pfipravky proto rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Attrogy prevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Attrogy?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Attrogy, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Attrogy pribé&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Attrogy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Attrogy

Dalsi informace o pripravku Attrogy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.
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