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Attrogy (diflunisaal)

Ulevaade ravimist Attrogy ja ELis miigiloa véljastamise péhjendus

Mis on Attrogy ja milleks seda kasutatakse?

Attrogy on ravim, millega ravitakse pollineuropaatiat (narvikahjustus), mille on pdhjustanud parilik
transtiretiini-vahendatud amiloidoos (hATTR). See on haigus, mille korral ladestuvad kogu organismi
kudedesse, sealhulgas narvide imber amiloidid (teatud ebanormaalsed valgud).

Attrogyt kasutatakse taiskasvanutel, kellel on narvikahjustuse kaks esimest staadiumi (1. staadium:
patsiendil on jalgade norkus, kuid ta suudab kdndida abita, ja 2. staadium: patsient suudab kdndida,
kuid vajab abi).

Attrogy sisaldab toimeainet diflunisaali.

Kuidas Attrogyt kasutatakse?

Attrogy on retseptiravim ja seda turustatakse suukaudsete tablettidena. Soovitatav annus on Uks
tablett kaks korda 66paevas koos toiduga.

Lisateavet Attrogy kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Attrogy toimib?

hATTR-amiloidoosiga patsientidel on veres ringlev valk transtiretiin defektne ja laguneb kergesti.
Lagunenud valgust tekivad amiuloidiladestused kogu organismi kudedes ja elundites, sealhulgas
narvide imber, kus see hairib normaalset elundifunktsiooni.

Attrogy toimeaine diflunisaal kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite klassi ja on ka
transtlretiini stabilisaator. Diflunisaal seondub transtiretiiniga ja takistab selle lagunemist, mis peatab
amuloidiladestuste tekke ning aeglustab narvihaiguse progresseerumist.

Mis on uuringute pohjal Attrogy kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 130 patsienti, kellel oli hATTR ja 1. v&i 2. staadiumi narvikahjustus,
toendati, et Attrogy on haiguse pdhjustatud narvikahjustuse progresseerumise aeglustamisel
efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).
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Efektiivsuse pohinditaja oli patsientide narvikahjustuse simptomite muutus méddetuna
standardskaalal mNIS+7, kus suurem skoor tahendab suuremat narvikahjustust. Parast 24-kuulist ravi
oli keskmine mMNIS+7 skoor Attrogyt votnud patsientidel 8,2 ja platseebot votnud patsientidel

26,2 punkti.

Mis on Attrogy riskid?

Attrogy kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Attrogy koige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on néiteks seedehaired
ja korvetised.

Attrogyt ei tohi kasutada patsiendid, kellel on esinenud age (akiline) astmahoog, urtikaaria (stigelev
I66ve), riniit (ninakinnisus ja vesine nohu) v3i angioédeem (kiiresti tekkiv nahaalune turse), mida on
pohjustanud atsetililsalitstitilhape (aspiriin) voi muud seonduvad ravimid, mida nimetatakse
mittesteroidseteks poletikuvastasteks ravimiteks. Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on
sooleverejooks, neeru- voi maksatalitluse raske haire voi raske siidamepuudulikkus. Samuti ei tohi
seda kasutada raseduse kolmandal trimestril ega imetamise ajal.

Miks Attrogy ELis heaks kiideti?

Kuigi andmed olid moneti piiratud, nditeks palju patsiente lahkus uuringust maksasiirdamise vajaduse
tottu, oli Attrogy hATTR-iga patsientidel narvikahjustuse edasiliikkamisel efektiivsem kui platseebo.
Ohutuse poolest olid enamik kdrvalnahte kerged voi mdddukad. Euroopa Ravimiamet otsustas, et
Attrogy kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vO0ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Attrogy ohutu ja efektiivne kasutamine?

Attrogy ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Attrogy kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Attrogy oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Attrogy kohta

Lisateave Attrogy kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.
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