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Resumen del EPAR para el publico general

ATryn

antitrombina alfa

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evalua'i¢...(EPAR) de ATryn. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMPY'r a € »4luado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacion de comercializacidn ¥ unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢Qué es ATryn?

ATryn se presenta en forma de polvo con e'cue se prepara una solucion para perfusion (goteo en una
vena). Contiene el principio activo antitron.hina alfa.

¢Para qué se utiliza ATryr ?

ATryn esta indicado en adultcs gue padecen una «deficiencia congénita de antitrombina» (bajos
niveles hereditarios de la piateiia antitrombina). Se usa durante las intervenciones quirdrgicas, para
evitar los problemas qu 2 ocasiona la formacion de coagulos sanguineos. ATryn se administra
normalmente con h&p:.cina (otro medicamento anticoagulante).

Este medicame- to .9olo se podra dispensar con receta médica.
¢CoOmoise: tisa ATryn?

El.trotamicnto con ATryn solo debera ser prescrito por médicos con experiencia en el tratamiento de
[ aciomes con deficiencia congénita de antitrombina. El médico debe calcular las dosis que va a utilizar,
Yacandose tanto en el peso del paciente como en el nivel de actividad de antitrombina.

La primera perfusion dura 15 minutos. Se sigue con una perfusidon continua a una dosis menor,
durante la cual los pacientes deben estar continuamente monitorizados y debe ajustarse el ritmo de la
perfusion para que la actividad de la antitrombina alcance al menos el 80 % del nivel normal mientras
dura el tratamiento. Si desea informacion mas detallada, consulte el prospecto.
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¢,COomo actua ATryn?

Atryn es un agente anticoagulante. El principio activo de ATryn, la antitrombina alfa, es una copia de
antitombrina, proteina que se presenta de manera natural en la sangre, que se produce mediante
«tecnologia recombinante de ADN»: se extrae de la leche de cabras a las que se ha insertado un gen
(ADN) que les permite producir la proteina humana en su leche.

En el organismo, la antitrombina bloquea la trombina, una sustancia que desempefa una funcién
esencial en el proceso de coagulaciéon de la sangre. Los pacientes con deficiencia congénita de
antitrombina presentan bajos niveles de antitrombina en la sangre y, por lo tanto, estan expuestov.a
un mayor riesgo de sufrir coagulos sanguineos. ATryn corrige la deficiencia de antitrombina y pern:ite
controlar temporalmente la formaciéon de coagulos.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con ATryn?

Se efectud un estudio con ATryn en 14 pacientes de edades comprendidas entre l-s z_.y los 74 afios,
con deficiencia de antitrombina congénita y con riesgo de formacion de coagulus car.guineos durante
una operacion (cinco pacientes) o durante el parto (nueve pacientes). Los estudi=s calcularon cuantos
pacientes desarrollaron trombosis venosa profunda (TVP: formacion de ua cogulo en una vena
profunda, generalmente en la pierna) durante los 30 dias posteriores'al \ratamiento. En el estudio no
se traté a muchos pacientes porque la deficiencia de antitrombina‘cong#iita es rara: se calcula que
aproximadamente solo una de cada 3 000 a 5 000 personas sufi2 e ita enfermedad.

Ademas, se utilizé ATryn en cinco pacientes que recibieror ermudicamento durante una intervencion
quirdrgica dentro de un «programa de uso compasivo» nrograma en el que los médicos pueden pedir
un medicamento para un paciente antes de que esté aL‘orizado).

¢Qué beneficios ha demostrado tene' /ATryn durante los estudios?

En el estudio, entre los 13 pacientes en los que se pudo evaluar la eficacia del tratamiento, 2 sufrieron
un episodio de TVP, de los que solo un) ne :esitd tratamiento. En el programa de uso compasivo, no se
detectaron coagulos de sangre en s pacientes que recibieron ATryn. En conjunto, los resultados
apoyan la eficacia de ATryn en la prevenciéon de la formacion de coagulos de sangre en pacientes
intervenidos quirdrgicamente  En cambio, no se dispuso de suficiente informaciéon para determinar la
dosis mas adecuada que.dewvera utilizarse en los partos.

¢Cual es el ries00 asociado a ATryn?

Durante los e<tudios, los efectos adversos mas frecuentes de ATryn (observados en entre 1y 10
pacientes < caeda 100) fueron mareo, dolor de cabeza, hemorragia (sangrado, incluido el sangrado en
el lugar-defia .nyeccién o después de la operacién quirdrgica), nauseas (vomitos) y secreciéon de la
herida (suhuraciéon en el lugar de la incisién quirargica).

/ Try »no debe utilizarse en personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) a las proteinas o a la
«ecne de cabra. Como ATryn es una proteina que se inyecta, los pacientes pueden desarrollar
anticuerpos (proteinas producidas en respuesta al medicamento), con un riesgo de reaccion alérgica en
el momento de la inyeccion. Sin embargo, hasta el momento no se ha observado en pacientes tratados
con ATryn. Para consultar la lista completa de efectos adversos y restricciones de ATryn, ver el
prospecto.
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¢Por qué se ha aprobado ATryn?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los datos facilitados por la empresa
demostraban que, utilizado en la dosis recomendada, ATryn puede incrementar la actividad de la
antitrombina hasta un nivel aceptable durante una operaciéon. El Comité decidié que los beneficios de
ATryn son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su comercializacion.

ATryn se ha autorizado en «circunstancias excepcionales». Esto significa que, dado que la enfermedad
es rara, no ha sido posible obtener informacién exhaustiva sobre este medicamento. Cada afio, la
Agencia Europea de Medicamentos revisara toda la informacién nueva disponible y el presente
resumen se actualizard cuando sea necesario.

¢Qué informacion falta todavia sobre ATryn?

La empresa que produce ATryn ha facilitado a la Agencia los resultados de un estudio en “!"que
examind el uso de ATryn en partos de mujeres que padecen una deficiencia congéaita de antitrombina,
y presentara una solicitud formal con el objetivo de afadir el tratamiento dura‘ite =21 ambarazo a la
autorizacion de comercializacion del medicamento. Asimismo pondra en marcha,-wntes de que el
medicamento se utilice en ninglin Estado miembro de la Unidn Europea (' JE), programas para que los
médicos puedan informar sobre los pacientes a los que tratan, y vigiliar -’ aesarrollo de anticuerpos
contra ATryn.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro de ATryn?

Las recomendaciones y precauciones que deben seguirivs piufesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de ATryn se han incluido en <l Resumen de las Caracteristicas del Producto y en
el prospecto.

Otras informaciones sobre ATryvn

La Comision Europea emitié una autaorizaci)n de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento ATryn el 28 de juli» de 2006.

El EPAR completo de ATryn piea. consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines ‘Euczpean public assessment reports. Para mayor informacién sobre el
tratamiento con ATryn; (ea =l prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltiria octualizacion del presente resumen: 06-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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