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Efmody (hudrokortisoon)

Ulevaade ravimist Efmody ja ELis muigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Efmody ja milleks seda kasutatakse?

Efmody on ravim, mida kasutatakse pariliku haiguse neerupealiste kaasastndinud hiperplaasia raviks
vahemalt 12-aastastel patsientidel.

Neerupealiste kaasasiindinud hiperplaasia esineb harva ja Efmody nimetati 27. juulil 2005
harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetatud ravimi kohta on leitav:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Efmody sisaldab toimeainena hidrokortisooni ja on hibriidravim. See tdhendab, et see on sarnane
sama toimeainet sisaldava vordlusravimiga, kuid Efmodyt kasutatakse eri ndidustusel ning seda
turustatakse eri tugevusega ja toimeainet pikaajaliselt vabastavate kapslitena. Efmody kapslite
vordlusravim on ravimi Hydrocortone tabletid.

Kuidas Efmodyt kasutatakse?

Efmody on retseptiravim ja seda turustatakse toimeainet modifitseeritult vabastavate kapslitena. Ravi
peab alustama neerupealiste kaasasindinud hliperplaasia ravis kogenud arst.

Efmody soovitatav algannus tdaiskasvanutel ja kasvamise I6petanud noorukitel on 15-25 mg 66pdevas.
Veel kasvavatel noorukitel pdhineb annus nende kehamassil ja pikkusel. O8p&evast annust tohib
vajaduse korral kohandada individuaalse ravivastuse alusel. Kaks kolmandikku kuni kolm neljandikku
00paevasest annusest voetakse dhtul vahemalt 2 tundi parast viimast toidukorda ja tlejdanud osa
hommikul vdhemalt 1 tund enne sddki.

Vaimse voi fulsilise stressi ajal (sh operatsioon ja infektsioonid) voib olla vaja votta tdiendavat
hidrokortisoonravimit.

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

Kuidas Efmody toimib?

Neerupealiste kaasasiindinud hiperplaasiaga inimestel ei teki piisavalt looduslikku neerupealiste koore
hormooni (kortikoidsteroidhormooni) kortisooli ning vahel ka teist hormooni aldosterooni. Kortisool
tekib tavaliselt neerupealistes (vdikesed naarmed neerude kohal). See aitab reguleerida muid
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hormoone ja organismi vastust stressile ning soolade ja vee tasakaalu organismis. Patsientidel
suureneb ka meessuguhormoonide sisaldus, mis v8ib pohjustada kasvu- ja viljakusprobleeme.

Efmody sisaldab hidrokortisooni (kortisooli siinteetiline vorm) ning vabastab seda aeglaselt
soolestikus, et asendada organismi looduslikku hormooni viisil, mis sarnaneb kortisooli loodusliku
O6paevase sekretsiooniga. See aitab taastada hormooni normaalsema tasakaalu ja minimeerida muid
haigusnahte.

Milles seisneb uuringute pohjal Efmody kasulikkus?

Efmody kasulikkus on tdendatud pdhiuuringus, milles osales 122 neerupealiste kaasasiindinud
hiperplaasiaga patsienti. Efmodyt vorreldi teiste kortikosteroidravimite pdhise standardraviga.
Efektiivsuse pShinaitaja oli skoor, mis pohines 17-OHP sisaldusel (hormonaalne aine, mis naitab
meessuguhormoonide sisalduse suurenemist neerupealiste ohjamata kaasasundinud hiperplaasia
korral). Punktisumma vahenemine uuringu jooksul tdendas haiguse paremat ohjatust. 24-nadalase ravi
jooksul véhenes Efmodyga ravitud patsientidel skoor 0,403 ja tavaravi saanutel 0,172 vdrra. Kuigi see
vahe ei olnud piisav selgeks téenduseks, et Efmody toimis paremini kui tavaravi, selgus mootmistest
veel ka 17-OHP hommikuse taseme parem ohjatus.

Toetavad andmed toimuvast jatku-uuringust tdendasid, et neerupealiste kaasaslindinud hiperplaasiat
saaks reguleerida Efmody pikemaajalise kasutamisega.

Mis riskid Efmodyga kaasnevad?

Efmody kdige sagedam kdrvalndht (voib esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on vasimus. Muud Efmody
sagedad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu, s66giisu suurenemine,
pearinglus ja kaalutdus. Kdige tavalisem raske kdrvalndht on age neerupealiste puudulikkus (kui
kortikosteroidravim ei taga hiidrokortisooni piisavat sisaldust, et reageerida suurenenud
kortisoolivajadusele stressi vdi infektsiooni ajal; sellele vdib viidata oksendamine vdi véga halb
enesetunne).

Efmody kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Efmody ELis heaks kiideti?

Efmody tagas neerupealiste kaasastndinud hiiperplaasia piisava ohjatuse ning kokkuvottes tdendasid
andmed paremat hormoontasakaalu. Pikaajalistest andmetest selgus, et seda saab sdilitada, kasutades
teatud juhtudel hidrokortisooni vaiksemaid annuseid ning vahendades seega pikaajalise ravi
korvalnahtude riski. Modifitseeritult vabastatavat hiidrokortisooni peeti kliiniliselt kasulikuks, sest see
vOimaldas annustamist, mis sarnanes loodusliku kortisooli sekretsiooni 66paevaritmiga. Efmody
teatatud kdrvalndahud on kooskdlas suukaudselt manustatava hidrokortisooni eeldatavate
korvalnahtudega. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Efmody kasulikkus on suurem kui sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v@ib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Efmody ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Efmody ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutottajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Efmody kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Efmody kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Efmody kohta

Lisateave Efmody kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efmody.
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