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Informacidon general sobre Adakveo y sobre los motivos p@s que se
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O

éQué es Adakveo y para qué se utiliza? (}

Adakveo es un medicamento utilizado para prevenir las crisisgdo sas en pacientes con
drepanocitosis mayores de 16 afios. ¢

La drepanocitosis es una enfermedad genética en la q glébulos rojos pierden su plasticidad y
pierden su forma en forma de disco para adquirir @to de media luna creciente (en forma de
hoz). Pueden bloquear el flujo de sangre en los va&nguineos, provocando crisis dolorosas que
afectan al pecho, el abdomen y otras partes del &}o.

Adakveo puede utilizarse como tratamiento co mentario con hidroxicarbamida (también conocida
como hidroxiurea) o en monoterapia en p ntes en los que la hidroxicarbamida no funciona bien o
cuando les provoca demasiados efecto§ ndarios. Adakveo contiene el principio activo

crizanlizumab.

La enfermedad por CMV es «rara», ;gJakveo fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un
medicamento utilizado en enfe ades raras) el 9 de agosto de 2012. Puede encontrar mas
informacién acerca de la de acion como medicamento huérfano en:
ema.europa.eu/medicines@an/orphan-desiqnations/eu3121034.

éCOmMo se usa eo?

Adakveo se administra’mediante perfusion (goteo) en una vena durante 30 minutos y la dosis depende
del peso corpo paciente. Las dos primeras perfusiones se administran con un intervalo de 2
semanas. Lag pejfusiones posteriores se administran cada 4 semanas.

Este me \nto solo se podra dispensar con receta médica. El tratamiento debe iniciarlo un médico
con e cia en el tratamiento de la drepanocitosis.

Par yor informacion sobre el uso de Adakveo, consulte el prospecto o péngase en contacto con su
me&dico o farmacéutico.
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éComo actua Adakveo?

El principio activo de Adakveo, crizanlizumab, es un anticuerpo monoclonal (un tipo de proteina)
disefiado para unirse a una sustancia, la P-selectina, que se encuentra en la superficie de las células
que recubren los vasos sanguineos. La P-selectina ayuda a las células a pegarse na los vasos
sanguineos y contribuye a obturar los vasos durante las crisis dolorosas que provoca la drepa sis.
Al unirse a la accion de la P-selectina y bloquearla, el medicamento ayuda a prevenir crisiosas.

éQué beneficios ha demostrado tener Adakveo en los estudios ados?
efectivo en la reduccién del nimero de crisis dolorosas. En este estudio, los paci@qtes a los que se

administré Adakveo presentaron una media de 1,6 crisis al afio, mientras qu acientes a los que
se administré un placebo (un tratamiento ficticio) sufrieron por término medio 3 crisis al ano.

Un estudio principal en el que participaron 198 pacientes con drepanocitosis moz@Adakveo era

El estudio mostrd también que Adakveo reducia el niimero anual de &ri 'Q:asi un tercio en los
pacientes que ya estaban tomando hidroxicarbamida (2,4 frente a 3 6@n la mitad en los pacientes

que no tomaban hidroxicarbamida (1 frente a 2). (\

L 4
Los efectos adversos mas frecuentes de Adakveo (obser{

dolor en las articulaciones, nauseas, dolor de espalda,ﬁ
alrededor de una de cada 100 personas puede apa%

ZCual es el riesgo asociado a Adakveo? @
4%

mas de un paciente de cada 10) son
y dolor abdominal (en el vientre). En
lor articular grave o fiebre.

La lista completa de efectos adversos y restriccio@e puede consultar en el prospecto.
éPor qué se ha autorizado Adakveo.en la UE?
pacientes con drepanocitosis. Existia as incertidumbres sobre la magnitud del efecto de Adakveo

por la forma en que se concibio el eStudio, pero los resultados mostraron una mejoria coherente con
Adakveo, incluida una reduccién fe las hospitalizaciones.

El estudio principal mostré que Adakvei eficaz para reducir el nUmero de crisis dolorosas en

Los efectos adversos de Ada«ﬂ eron relativamente leves y se consideraron manejables. La Agencia
Europea de MedicamentoiQm y06 que los beneficios de Adakveo son mayores que los riesgos y
n la UE.

recomendd autorizar Su@
A Adakveo se le ha ido una «autorizacién condicional». Esta modalidad de aprobacién implica
gue se espera obtehefynas informacién sobre este medicamento, que la compafiia esta obligada a

proporcionar. L cia revisara anualmente la informacion que vaya estando disponible y actualizara
esta informagion 'g€neral cuando sea necesario.
2 4

éQué i@l‘nacién falta todavia sobre Adakveo?

Da Adakveo ha obtenido una autorizacién condicional, la empresa que comercializa Adakveo
ionara mas datos sobre la seguridad y la eficacia del medicamento procedentes de dos estudios
adiGionales.
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éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Adakveo?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Adakveo se han incluido en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas

del producto y el prospecto.
Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Adakveo se controlan de forrb
continua. Los efectos adversos notificados sobre Adakveo son evaluados cuidadosam n%e adoptan

las medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes. 0
Otra informacion sobre Adakveo Q
Puede encontrar informacién adicional sobre Adakveo en la pagina web de la Agghcia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo Q
Fecha de la ultima actualizacidon de este resumen: 09-2020. ‘O
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