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EPAR, sazetak za javnost

Alprolix

eftrenonakog alfa

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Alprolix. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Alprolix.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Alprolix procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Alprolix i za 3to se koristi?

Alprolix je lijek koji se koristi za lijeCenje i spreCavanje krvarenja u bolesnika s hemofilijom B,
nasljednim poremecajem krvarenja uzrokovanim manjkom proteina za zgrusavanje koji se naziva
faktor IX. Moze se primjenjivati u bolesnika svih dobi.

Bududi da postoji mali broj bolesnika s hemofilijom B, bolest se smatra ,rijetkom” te se Alprolix
oznacava kao lijek za lijeCenje rijetkih bolesti od 8. lipnja 2007.

Lijek sadrzi djelatnu tvar eftrenonakog alfa.
Kako se Alprolix koristi?

Alprolix se izdaje samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje mora biti pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u
lijeCenju hemofilije.

Alprolix je dostupan kao praSak i otapalo koji se mijeSaju kako bi se pripremila otopina za intravensku
injekciju. Doza i uCestalost terapije ovise o bolesnikovoj tjelesnoj tezini te o tome koristi li se Alprolix
za lijeCenje ili sprecavanje krvarenja, kao i o tome kojeg je stupnja ozbiljnosti manjak faktora IX u
bolesnika te o opsegu i mjestu krvarenja i bolesnikovoj dobi i zdravstvenom stanju. Za dodatne
informacije o primjeni ovog lijeka pogledajte sazetak opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).
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Nakon odgovarajuceg osposobljavanja, bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu samostalno ubrizgavati
lijek Alprolix kod kuce. Za potpune informacije vidjeti uputu o lijeku.

Kako djeluje Alprolix?

Bolesnicima s hemofilijom B nedostaje faktor IX, protein koji je potreban za normalno zgruSavanje
krvi, pa stoga lako krvare. Djelatna tvar u lijeku Alprolix, eftrenonakog alfa, djeluje u tijelu na isti
nacin kao ljudski faktor IX. On nadomjesta faktor IX koji nedostaje i time potpomaze zgrudavanje Krvi i
omogucuje privremenu kontrolu krvarenja.

Koje su koristi lijeka Alprolix utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Alprolix pokazao se udinkovitim i u spre¢avanju i u lijeCenju epizoda krvarenja u dvama glavnim
ispitivanjima na bolesnicima s hemofilijom B.

U prvom ispitivanju koje je ukljucivalo 123 odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina ili vise,
bolesnici kojima se davao lijek Alprolix kao preventivna terapija jednom tjedno imali su otprilike tri
epizode krvarenja godisSnje, dok su bolesnici kojima se davao Alprolix kao preventivna terapija

svakih 10 dana imali otprilike dvije epizode krvarenja godisSnje, a bolesnici kojima se davao Alprolix za
lijeCenje krvarenja na zahtjev otprilike 18 epizoda krvarenja godi3nje. Osim toga, kada se pojavilo
krvarenje, otprilike 90 % epizoda krvarenja zaustavljeno je jednom injekcijom lijeka Alprolix.

U drugom ispitivanju na 30 djece mlade od 12 godina lijek Alprolix pokazao je sli¢nu ucinkovitost: u
prosjeku su se javljale dvije epizode krvarenja godiSnje, a otprilike 75 % epizoda krvarenja
zaustavljeno je jednom injekcijom.

Koji su rizici povezani s lijekom Alprolix?

Reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) rijetko su zabiljezene pri primjeni lijeka Alprolix, a
ukljucuju: oticanje, zarenje i peckanje na mjestu injekcije, zimicu, navalu crvenila, osip pracen
svrbeZzom, glavobolju, koprivnjacu, nizak krvni tlak, letargiju, mucninu i povracanje, nemir, brzo
kucanje srca, stezanje u prsima i piskanje pri disanju. U nekim slucajevima te reakcije mogu postati
ozbiljne.

Kod nekih bolesnika koji uzimaju lijekove za nadomjestak faktora IX mogu se razviti inhibitori
(protutijela) faktora IX koji onemogucuju djelovanje lijeka i dovode do gubitka kontrole krvarenja.
Lijekovi za nadomjestak faktora IX mogu takoder potencijalno prouzrociti probleme zbog stvaranja
krvnih ugrusaka u krvnim Zilama.

Potpuni popis nuspojava i ogranienja zabiljeZzenih pri primjeni lijeka Alprolix potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je Alprolix odobren?

Ispitivanja pokazuju da je lijek Alprolix uc¢inkovit u sprec¢avanju i lijeCenju epizoda krvarenja u
bolesnika s hemofilijom B te da je njegova sigurnost usporediva sa sigurnosc¢u drugih lijekova za
lijeCenje manjka faktora IX. Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji stoga je odlucio
da koristi od lijeka Alprolix nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za
primjenu u Europskoj uniji.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Alprolix?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Alprolix. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Alprolix nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Alprolix

Cjeloviti EPAR za lijek Alprolix nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Alprolix proditajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Sazetak misljenja Odbora za lijekove za rijetke bolesti za lijek Alprolix dostupan je na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000155.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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