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Dawnzera (donidalorseen)

Ulevaade ravimist Dawnzera ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Dawnzera ja milleks seda kasutatakse?

Dawnzera on ravim, mida kasutatakse pariliku angioddeemi hoogude ennetamiseks vahemalt 12-
aastastel. Pariliku angioédeemiga patsientidel vdivad kogu organismis tekkida kiire turse episoodid,
naiteks naol, kurgus, katel, jalgadel vdi soole imber. Need hood on eluohtlikud, kui kdripiirkonna turse
sulgeb hingamisteed.

Dawnzera sisaldab toimeainet donidalorseeni.

Kuidas Dawnzerat kasutatakse?

Dawnzera on retseptiravim. Ravi tuleb alustada pariliku angio6deemiga patsientide diagnostikas ja
ravis kogenud arsti jarelevalve all.

Dawnzerat manustatakse subkutaanse (nahaaluse) sustena ks kord kuus. Dawnzerat tohib
manustada (ks kord iga 2 kuu tagant, kui patsiendil ei ole ravi ajal esinenud haigushooge vdhemalt
3 kuu jooksul.

Arst peab kaalutlema ravi |[Opetamist patsientidel, kellel on ensliimi C1 esteraasi inhibiitori (C1-INH)
normaalne tase, kui nende haigushoogude arv ei ole piisavalt vahenenud.

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

Kuidas Dawnzera toimib?

Pariliku angioddeemiga patsientidel on valgu kallikreiini sisaldus veres ebanormaalselt suur. See
suurendab teise valgu - bradikiniini — sisaldust, mis osaleb angio6deemi hoogudes.

Dawnzera toimeaine donidalorseen on antisense-oligonukleotiid — vaike molekul, mis on suunatud
informatsiooni-RNA (mRNA) vastu, mis sisaldab juhiseid kallikreiini tootmiseks, mis on vajalik valk
prekallikreiini tootmisel. Selle tulemusena mRNA laguneb, mis vdahendab kallikreiini ja bradikiniini
sisaldust veres ning seega ka haigushoogude riski.
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Mis on uuringute pohjal Dawnzera kasulikkus?

PShiuuringus tdendati, et Dawnzera vahendab pariliku angio6deemiga patsientidel oluliselt
haigushoogude arvu vdrreldes platseeboga (ndiv ravim).

PGhiuuringus osales 91 patsienti vanuses alates 12 aastat, kellel oli parilik angioddeem ja kes
kasutasid Dawnzerat (kas iga 4 nadala tagant vdi iga 8 nddala tagant) vdi platseebot. Parast 24
nadalat oli keskmine haigushoogude arv kuus Dawnzerat iga 4 nadala tagant kasutanutel ligikaudu 0,4
ja Dawnzerat iga 8 nadala tagant kasutanutel ligikaudu 1 ning platseebot kasutanutel ligikaudu 2,3.
Lisaks hinnati uuringus ravi toimet patsientide elukvaliteedile, kasutades heakskiidetud kliisimustikku,
millega moddetakse, kuidas haiguse simptomid mdjutavad inimeste igapédevaelu. Kisimustiku
vastuste pdhjal tdendati, et Dawnzera parendab patsientide elukvaliteeti vorreldes platseeboga.

Mis on Dawnzera riskid?

Dawnzera kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Iga 4 nadala tagant kasutatava Dawnzera kdige sagedamad k&rvalnahud (vdivad esineda enam kui
1 patsiendil 10st) on naiteks siistekoha reaktsioonid, naiteks sitistekoha erliteem (nahapunetus),
varvuse muutus, valu, kihelus (stigelus), kdvenemine, hematoom (vere kogunemine naha alla),
verevalumid, ketendus, ulitundlikkus (allergilised reaktsioonid) ja turse.

Miks Dawnzera ELis heaks kiideti?

Muugiloa andmise ajal oli vaja pikaajalisemat ravi, mis ennetaks pariliku angioédeemi Iabimurdehooge.
On tdendatud, et iga 4 nadala tagant kasutatav Dawnzera vdahendab oluliselt périliku angio6deemi
hoogude arvu vorreldes platseeboga. Lisaks teatasid Dawnzeraga ravitud patsiendid elukvaliteedi
parenemisest.

Arvestades efektiivse ennetava ravi vajadust, tohib ravimit kasutada mis tahes tltpi pariliku
angioddeemiga patsientidel, kuigi andmed Dawnzera kasutamise kohta patsientidel, kellel on
normaalne C1-INH valgu tase, on piiratud.

Andmed Dawnzera ohutuse kohta on harvaesineva haiguse tottu piiratud, kuid olemasolevad tdendid
naitavad, et Dawnzera kodrvalndhud on vastuvdetavad.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Dawnzera kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid

ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dawnzera ohutu ja efektiivnhe
kasutamine?

Dawnzera ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Dawnzera kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Dawnzera
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Dawnzera kohta

Lisateave Dawnzera kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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