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Kokkuvodte uldsusele

Adynovi

alfa-rurioktokog-pegool

See on ravimi Adynovi Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Adynovi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Adynovi kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Adynovi ja milleks seda kasutatakse?

Adynovi on ravim, mida kasutatakse verejooksude raviks ja ennetamiseks patsientidel, kellel on
A-hemofiilia (VIII hiubimisfaktori vaegusest tingitud parilik hiitibimishéire). Ravimit tohib kasutada
taiskasvanutel ja vahemalt 12aastastel lastel.

Ravim sisaldab toimeainena alfa-rurioktokog-pegooli.
Kuidas Adynovit kasutatakse?

Adynovi on retseptiravim. Ravi peab toimuma hemofiilia ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Adynovit turustatakse veenisustelahuse pulbri ja lahustina. Annus ja manustamissagedus sdltuvad
sellest, kas ravimit kasutatakse verejooksu raviks v8i ennetamiseks, hemofiilia raskusastmest,
verejooksu ulatusest ja asukohast ning patsiendi seisundist ja kehamassist. Patsiendid v8i nende
hooldajad tohivad stistida Adynovit ise kodus, kui nad on saanud asjakohase valjadppe.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Adynovi toimib?

A-hemofiiliaga patsientidel puudub VIII hildbimisfaktor, mis on vere normaalseks htlubimiseks vajalik
valk. Selle tulemusena tekib neil kergesti verejooks. Adynovi toimeaine alfa-rurioktokog-pegool toimib
organismis samamoodi kui inimese VIII hiubimisfaktor. See asendab puuduvat VIII hudbimisfaktorit,
aidates verel huubida ja verejooks ajutiselt peatada.

Milles seisneb uuringute pdhjal Adynovi kasulikkus?

Adynovi kasulikkust verejooksude ennetamisel ja ravis téendati kahes pdhiuuringus raske hemofiiliaga
patsientidel, keda oli varem ravitud teiste VIII htldbimisfaktori preparaatidega.

Uuringus, milles osales 138 taiskasvanut ja vdhemalt 12aastast noorukit, esines 120 patsiendil, kellele
manustati Adynovit kaks korda nadalas ennetava ravina, keskmiselt 4 verejooksu aastas ning

17 patsiendil, kellele manustati Adynovit verejooksude vajaduspdéhiseks raviks, ligikaudu 43 verejooksu
aastas. Adynovi ravitoime hinnati ligikaudu 96% verejooksu episoodide korral suureparaseks voi
heaks. Ligikaudu 96% verejooksudest lahenes Adynovi Uhe vdi kahe sistiga.

Teises uuringus, milles osales 66 alla 12aastast last, said kdik patsiendid ligikaudu 6 kuu jooksul
Adynovit kaks korda nadalas ennetava ravina. Selle aja jooksul ei esinenud verejookse ligikaudu 38%o-I
patsientidest (25 patsienti 66st) ning mitte Uhelgi patsiendil ei tekkinud Adynovi-vastaseid antikehi,
mille tdttu ravim ei pruugi enam toimida. Adynovi ravitoime hinnati ligikaudu 90% verejooksu
episoodide korral suureparaseks v0i heaks. Ligikaudu 83% verejooksudest lahenes Adynovi ainsa
sustiga.

Mis riskid Adynoviga kaasnevad?

Ulitundlikkusreaktsioonid (allergilised reaktsioonid) esinevad Adynovi kasutamisel aeg-ajalt (vdivad
esineda kuni 1 inimesel 100st) ning need on naiteks turse voi pdletus- ja torkimistunne sistekohal,
kulmavérinad, 6hetus, stgelev I66ve, peavalu, ndgeslodve, madal vererdhk, letargia, iiveldus ja
oksendamine, rahutus, kiirenenud siidametegevus, réhumistunne rinnus ning vilistav hingamine. Mdnel
juhul vdivad need reaktsioonid olla rasked.

Mdnel patsiendil vbivad pérast ravi VIII hitubimisfaktori preparaatidega, sealhulgas Adynoviga, tekkida
VIl hdtbimisfaktori inhibiitorid (antikehad), mis peatavad ravimi toime, nii et see ei peata enam
verejooksu. Sellisel juhul tuleb pé6rduda hemofiilia erikeskusesse.

Adynovi kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Adynovit ei tohi kasutada patsiendid, kes on ulitundlikud (allergilised) alfa-rurioktokog-pegooli v&i
sarnase aine alfa-oktokogi v6i ravimi mis tahes muu koostisaine suhtes, ega patsiendid, kellel on
teadaolev allergia hiire- vdi hamstrivalkude vastu.

Miks Adynovi heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Adynovi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Uuringud tdendavad, et Adynovi on efektiivhe
verejooksude ennetamisel ja ravis A-hemofiiliaga patsientidel ning selle ohutus on v8rreldav teiste
VIl hiubimisfaktori preparaatide ohutusega. Adynovi toimeaine teatud osa (PEG) vdib aga pikaajalisel
ravil hakata organismis, sealhulgas peaaju soonepdimikus ladestuma. Et see v0ib tekitada probleeme,
eelkdige alla 12aastastel lastel, kiidetakse Adynovi heaks kasutamiseks uUksnes taiskasvanutel ja
vahemalt 12aastastel lastel.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Adynovi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Adynovi turustaja korraldab uuringu, milles jalgib PEGi peaaju soonepdimikus ja muudes elundites
ladestumise véimalikku mdju.

Adynovi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Adynovi kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Adynovi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Adynoviga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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