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EPAR, sazetak za javnost

ATryn

antitrombin alfa

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSc¢a o ocjeni dokumentacije (E°AR; za lijek ATryn. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da i"donio svoje miSljenje u korist
davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuke ¢ uxjetima za primjenu lijeka ATryn.

Sto je ATryn?

ATryn je praSak od kojeg se priprema otopina z. ‘iatr wensku infuziju (drip). Lijek sadrzi djelatnu tvar
antitrombin alfa.

Za Sto se ATryn Kkoristi?

ATryn se upotrebljava u odraslih o.aba s ,,urodenim nedostatkom antitrombina” (naslijedenom niskom
razinom proteina antitrombir.a;. Fiimjenjuje se kada bolesnici imaju operaciju kako bi se sprijecili
problemi uzrokovani stvaral iem «rv.iih ugrusaka. ATryn se obi¢no daje zajedno s heparinom (drugim
lijekom koji pomaze u ¢n =*=2vanju stvaranja krvnih ugrusaka).

Ovaj se lijek izCaje samo na lijecnicki recept.
Kako 2 A T yn Koristi?

LijrCenje Ii)=kem ATryn mora zapoceti iskljucivo lije¢nik s iskustvom u lije¢enju bolesnika s urodenim
nedc tatkem antitrombina. LijeCnik mora izracunati doze za primjenu na temelju tezine bolesnika i
razine axtivnosti antitrombina.

Prva infuzija traje 15 minuta. Nakon toga se daje kontinuirana infuzija manje doze, tijekom koje je
potreban stalan nadzor bolesnika i prilagodba brzine infuzije kako bi aktivnost antitrombina tijekom
lijeCenja bila barem 80 % u odnosu na normalnu razinu. Cjelovite upute potrazite u uputi o lijeku.
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Kako djeluje ATryn?

ATryn je sredstvo za spreCavanje zgruSavanja krvi. Djelatna tvar u lijeku ATryn, antitrombin alfa,
kopija je antitrombina, prirodnog proteina u krvi koji se proizvodi ,tehnologijom rekombinantne DNK”.
Ekstrahira se iz mlijeka koza u koje je unesen gen (DNK) koji im omogucuje da proizvode ljudski
protein u svom mlijeku.

Antitrombin u tijelu onemogucuje djelovanje trombina, tvari koja ima srediSnju ulogu u procesu
zgrusavanja krvi. Bolesnici koji imaju urodeni nedostatak antitrombina imaju niske razine antitrombina
u krvi i stoga su izlozeni vec¢em riziku od stvaranja krvnih ugrusaka. ATryn nadomjescuje nedostatak
antitrombina i omogucuje privremenu kontrolu poremecaja zgrusavanja krvi.

Kako je ATryn ispitivan?

Jedno ispitivanje lijeka ATryn provedeno je na 14 bolesnika s urodenim nedostat~or:"ant.:rombina u
dobi izmedu 21 i 74 godine koji su bili izloZeni riziku od stvaranja krvnih ugrusaka «'iekc m operacije
(pet bolesnika) ili tijekom poroda (devet bolesnica). U ispitivanju se mjeriln kc iko ;2 bolesnika oboljelo
od tromboze dubokih vena (DVT, stvaranje krvnog ugruska u dubokoj veni; chica='u nhogama)

tijekom 30 dana nakon lijeenja. U okviru ispitivanja lijeCeno je malo bole. nike jer je urodeni
nedostatak antitrombina rijetka bolest. Procjenjuje se da od te bolest boll je samo jedna na 3 000

do 5 000 osoba.

Nadalje, lijek ATryn primijenjen je u petero bolesnika koji su p.iriili' lijek tijekom operacije u okviru
~programa milosrdnog davanja” (program u kojem lijeCnici:mcu zatraziti lijek za neke bolesnike prije
davanja odobrenja).

Koje su koristi lijeka ATryn dokazarc ispitivanjima?

U ispitivanju, od 13 bolesnika na kojima.se(nes'a procijeniti ucinkovitost lijeCenja, dvoje ih je imalo
epizodu DVT-a od kojih je samo jedan trecaodiizCenje. U programu milosrdnog davanja nisu
primijeceni krvni ugrusci u bolesnika<-oji su primali lijek ATryn. Promatrani zajedno, ti rezultati
potvrduju ucinkovitost lijeka ATiyn u sprecavanju stvaranja krvnih ugrusaka u bolesnika podvrgnutih
operaciji. Medutim, nije bilo dovaljiin informacija kako bi se utvrdila najprikladnija doza koja bi se
primjenjivala tijekom porod:..

Koji su rizici poves ant s lijekom ATryn?

Najcescée nuspojcyv Wliieka ATryn tijekom ispitivanjima (zabiljeZene u izmedu 1 i 10 na 100 bolesnika)
bile su vrtogluvi a, clavobolja, krvarenje (na mjestu injiciranja ili nakon zahvata), mucnina (osjecaj
slabost’) i<sc, :da'. iz rane (iscjedak iz kirurSke rane).

ATuvn se nu.shije primjenjivati u osoba koje mogu biti preosjetljive (alergi¢ne) na proteine koze ili
kozje mliizko. Buduci da je ATryn protein koji se injicira, bolesnici mogu razviti protutijela (proteine
koji se proizvode kao odgovor na lijek), uz rizik od alergijske reakcije za vrijeme injiciranja. Medutim,
takvi slucajevi joS nisu zabiljezeni u bolesnika lijeCenih lijekom ATryn. Potpuni popis nuspojava i
ograniCenja pri primjeni lijeka ATryn potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je ATryn odobren?

CHMP je zakljucio da informacije koje je tvrtka dostavila dokazuju da se pri primjeni odgovarajuce
doze lijeka ATryn tijekom operacije moZe postic¢i zadovoljavajuca razina aktivnosti antitrombina. Odbor

ATryn
EMA/403685/2016 Stranica 2/3



je odlucio da koristi od lijeka ATryn nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio davanje
odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Lijek ATryn odobren je u ,iznimnim okolnostima”. To znaci da zbog rijetkosti bolesti nije bilo moguce
dobiti potpune informacije o lijeku ATryn. Svake godine Europska agencija za lijekove procjenjuje sve
nove dostupne informacije te se ovaj saZzetak po potrebi aZurira.

Koje se jos informacije ocekuju o lijeku ATryn?

Tvrtka koja proizvodi lijek ATryn dostavila je Agenciji rezultate ispitivanja u kojem se istrazivala
primjena lijeka ATryn tijekom poroda u Zena s urodenim nedostatkom antitrombina te ¢e podni:cd
zahtjev da se lijecenje tijekom poroda pridoda odobrenju za stavljanje lijeka u promet. Prije stcy/ljarja
lijeka na trziste bilo koje drzave c¢lanice EU-a, tvrtka ¢e takoder uspostaviti programe koiila‘ce
lijeCnicima omoguciti da evidentiraju informacije o bolesnicima koje lijeCe i prate razvo; nrocstijela koja
djeluju na lijek ATryn.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna.i u ¢ini ovita
primjena lijeka ATryn?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebe u pr drzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka ATryn nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeica i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku ATryn

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u nron.>t roj: za lijek ATryn vrijedi na prostoru
Europske unije od 28. srpnja 2006.

Cjeloviti EPAR kao i plan upravljanja rizikor) nal 7. st na internetskim stranicama

Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Hu ' na= medicines/European public assessment reports. Vise
informacija o terapiji lijekom ATryn procitcitesruputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite
svojem lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj sazetak je posljednji put‘aztiran u 06.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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