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Efmody (hydrocortisonum)
Pfehled pro pripravek Efmody a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Efmody a k cemu se pouziva?

Efmody je |I&Civy pripravek pouzivany k |é¢bé dédicného onemocnéni zvaného kongenitalni adrenalni
hyperplazie u pacientd ve véku od 12 let.

Kongenitalni adrenalni hyperplazie je vzacné onemocnéni a pfipravek Efmody byl oznacen dne
27. ¢ervence 2005 jako ,lécivy pripravek pro vzacnad onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Pripravek Efmody obsahuje Iécivou latku hydrokortison a je to ,hybridni I1éCivy pfipravek®™. Znamena to,
Ze ptipravek je podobny ,referencnimu lécivému pFipravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku, avSak ma
jiné pouziti a je dostupny v rlznych sildch ve formé tobolek, z nichZ se 1é¢&iva latka uvolfiuje po delsi
dobu. Referencnim IéCivym pripravkem pro pripravek Efmody ve formé tobolek je pfipravek
Hydrocortone ve formé tablet.

Jak se pripravek Efmody pouziva?

Pripravek Efmody je dostupny ve formé tobolek s Fizenym uvolfiovanim a jeho vydej je vdzan na
lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou kongenitalni adrenalni
hyperplazie.

Doporuéena davka pripravku Efmody u dospé&lych a dospivajicich, u nichZ jiz skonéil rist, je 15 aZ
25 mg denné. U dospivajicich, u nichz rist jesté neskonéil, se davka uréuje na zakladé jejich t&lesné
hmotnosti a vy&ky. Denni ddvka mize byt podle potfeby upravena na zakladé individuaIni odpovédi
pacienta. Dvé tfetiny az tfi ¢tvrtiny denni davky se uzivaji vecer pfed spanim, nejméné 2 hodiny po
poslednim jidle, a zbytek rano, nejméné 1 hodinu pfed jidlem.

B&hem obdobi psychické nebo fyzické zatéze, véetné chirurgického zakroku a infekci, mize byt nutné,
aby pacienti uzivali dopliujici hydrokortison.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Efmody naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare i lékarnika.
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Jak pripravek Efmody plisobi?

Osoby s kongenitalni adrenalni hyperplazii nejsou schopny vytvaret dostatek pfrirozeného
kortikosteroidniho hormonu kortizolu (a nékdy jiného hormonu aldosteronu). Kortizol se pfirozené
vytvari v nadledvindch (malych zldzach nachazejicich se pfimo nad ledvinami) a napomaha regulovat
jiné hormony a reakci téla na zatéz a také rovnovahu soli a vody v téle. Tyto osoby trpi rovnéz
zvy$enymi hladinami muzskych pohlavnich hormond, coz mize vést k problémdm s rlistem a
plodnosti.

Pripravek Efmody obsahuje hydrokortison, coz je synteticka forma kortizolu, a pomalu jej uvoliiuje do
stfev za Ucelem nahrazeni pfirozeného hormonu v téle podle vzorce, ktery se podoba pfirozené
kazdodenni sekreci kortizolu. To pomaha obnovit normalni hormonalni rovnovahu a minimalizovat dalsi
aspekty onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Efmody byly prokazany v pribéhu studii?

Prinosy pripravku Efmody v ramci lécby kongenitalni adrenalni hyperplazie byly prokazany v jedné
hlavni studii, do které bylo zafazeno 122 pacientl s timto onemocné&nim. Pfipravek Efmody byl
srovnavan se standardni Ié¢bou zahrnujici jiné 1écCivé pripravky obsahujici kortikosteroidy. Hlavnim
méritkem Ucinnosti bylo skére vychazejici z hladin 17-OHP, hormonalni latky, kterd je ukazatelem
zvy$ené hladiny muzskych pohlavnich hormonl u nekontrolované kongenitalni adrenalni hyperplazie.
Pokles tohoto skére v pribé&hu studie naznacoval lep$i kontrolu onemocnéni. Po 24 tydnech trvani
studie pokleslo toto skére u pacienttl 1é¢enych ptipravkem Efmody o 0,403 bodu ve srovnanis 0,172
bodu u pacientd podstupujicich standardni 1é¢bu. A&koli tento rozdil nebyl dostateény k tomu, aby bylo
mozné jasné prokazat, ze pripravek Efmody Gcinkoval lépe neZ standardni Ié¢ba, méfeni rovnéz
naznacovala lepsi kontrolu rannich hladin 17-OHP.

Z podptrnych udajl z probihajici pokradujici studie vyplynulo, Ze kontrola kongenitaIni adrenalni
hyperplazie by mohla byt pfi pouziti pfipravku Efmody zachovana i dlouhodobé.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Efmody?

Nejéast&jsim nezddoucim Géinkem piipravku Efmody (ktery mizZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
Unava. Dalsimi ¢astymi nezadoucimi UCinky pFipravku Efmody (které mohou postihnout az 1 osobu

z 10) jsou bolest hlavy, zvy$end chut k jidlu, zavraté a zvy$eni télesné hmotnosti. Nejéastéjsim
zadvaznym nezadoucim ucinkem je akutni adrenadlni insuficience (kdy IéCivy pripravek obsahujici
kortikosteroidy nedokaze dodat dostatek hydrokortisonu v reakci na zvySené potreby kortizolu béhem
zaté%e nebo infekce, co? se mlZe projevit zvracenim nebo tim, Ze se pacientovi udéla velmi $patné).

Uplny seznam nezadoucich u¢inkd a omezeni pripravku Efmody je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Efmody registrovanv EU?

Pripravek Efmody poskytl dostate¢nou kontrolu kongenitalni adrenalni hyperplazie a celkové udaje
naznacovaly zlepseni hormondlni rovnovahy. Z dlouhodobych Gdajl vyplynulo, Ze tyto ucinky lze
udrzet, v nékterych pfripadech za pouziti nizSich davek lécivého pripravku obsahujiciho kortikosteroid
nez pfedtim, ¢imz se snizuje riziko nezadoucich G¢inkd v disledku dlouhodobé 1é&by. M4 se za to, ze
hydrokortison s Fizenym uvolfiovanim nabizi klinicky pfinos spocivajici vtom, ze umoziiuje davkovani,
které napodobuje kazdodenni rytmus prirozené sekrece kortizolu. HIdSené nezadouci ucinky pFipravku
Efmody odpovidaji G¢inkdim, které se ocekavaji u hydrokortisonu podavaného Usty. Evropska agentura
pro |é¢&ivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Efmody prrevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Efmody?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a piibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Efmody, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u v8ech lé¢ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Efmody prib&zné sledovany.
Nezadouci Gcinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Efmody jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Efmody

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