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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Adynovi

alfa-rurioktokog pegol

Ez a dokumentum az Adynovi-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak az Adynovi
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Adynovi alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Adynovi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Adynovi a Vlll-es faktornak nevezett véralvadasi fehérje hianya miatt kialakulé, orokletes vérzési
zavarban, A tipusu vérzékenységben szenvedd betegeknél fellép6 vérzés kezelésére és megelGzésére
alkalmazott gyogyszer. A gydgyszer felnétteknél és legalabb 12 éves gyermekeknél alkalmazhato.

Az Adynovi hatéanyaga az alfa-rurioktokog pegol.

Hogyan kell alkalmazni az Adynovi-t?

Az Adynovi csak receptre kaphato, és a kezelést a vérzékenység kezelésében jartas orvos feligyelete
mellett kell végezni.

Az Adynovi por és oldészer formajaban kaphato, amelyeket 6sszekeverve vénas oldatos injekciot
kapunk. A kezelés ddzisa és gyakorisaga attol fligg, hogy a vérzés kezelésére vagy megelbzésére
alkalmazzak-e, illetve fligg a vérzékenység sllyossagatdl, a vérzés kiterjedésétdl és elhelyezkedésétdl,
valamint a beteg allapotatol és testtomegétdl. A betegek vagy gondozoéik otthon, maguk is beadhatjak
az Adynovi-t, amint megfelelé oktatasban részesliltek.
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Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat az Adynovi?

Az A tipusu vérzékenységben szenved6 betegeknél hidnyzik a normalis véralvadashoz sziikséges egyik
fehérje, a Vlll-as faktor, ennek kdvetkeztében pedig kdnnyen véreznek. Az Adynovi hatéanyaga, az
alfa-rurioktokog pegol, ugyanugy viselkedik a szervezetben, mint a human Vlll-as faktor. Pétolja a
hianyzo Vlll-as faktort, ezaltal el6segiti a véralvadast, és biztositja a vérzékenység idGleges
kontrolljat.

Milyen elényei voltak az Adynovi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban igazoltdk, hogy az Adynovi hatékonyan el6zi meg és kezeli a korabban VIII-as
faktort tartalmazo, mas készitményekkel mar kezelt, sulyos vérzékenységben szenvedd betegek
végzéses epizodjait.

Egy 138 felnétt és legalabb 12 éves serduls részvételével végzett vizsgalatban annal a 120 betegnél,
akik hetente kétszer megel6z6 kezelésként Adynovi-t kaptak, évente korulbelll 4 vérzéses epizod
jelentkezett, annal a 17 betegnél pedig, akik a vérzés kezelésére szilkség szerint kaptak az Adynovi-t,
évente kortllbelll 43 vérzéses epizdd jelentkezett. Ezenfelll vérzés kialakulasa esetén az Adynovi-t
kivalénak vagy jonak minGsitették a vérzéses epizodok koértilbelll 96%-anak kezelésében. A vérzéses
epizodok 96%-a megszlint egy Adynovi injekcié hatasara.

A masodik vizsgalatban, amelyben 66, 12 évesnél fiatalabb gyermek vett részt, minden beteg hetente
kétszer Adynovi-t kapott megel6z6 kezelésként, korlilbeldl 6 hdnapon at. Ebben az id6szakban a
betegek korilbeltl 38%-anal (66-bél 25-nél) nem jelentkezett vérzéses epizdd, és egyik betegnél sem
termelédtek az Adynovi ellen ellenanyagok, amelyek gatolhatjak a gyogyszer miikodését. Vérzés
kialakulasa esetén az Adynovi-t kivalonak vagy jénak mindsitették a vérzéses epizédok kortilbelil
90%-anak kezelésében. A vérzéses epizdédok korulbelul 83%-a megszlnt egy injekcié hatasara.

Milyen kockazatokkal jar az Adynovi alkalmazéasa?

Az Adynovi alkalmazasa kapcsan nem gyakoriak a tUlérzékenységi (allergias) reakciok (100 beteg
kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet), amelyek a kdvetkezOket foglaljak magukba: duzzanat, ég6 és
szaro érzés az injekcio beadasi helyén, hidegrazas, kipirulas, viszket6 borkiités, fejfajas, csalankiltés,
alacsony vérnyomas, letargia, hanyinger és hanyas, nyugtalansag, szapora szivverés, mellkasi szoritas
és zihalas. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyossa valhatnak.

A Vlll-as faktor készitményekkel, ezen beliil Adynovi-val végzett kezelést kdvetden egyes betegek
szervezete inhibitorokat (ellenanyagokat) kezd el termelni a VIll-as faktor ellen, ami a gyégyszer
hatastalansagat és a vérzés kontrolljanak megszlinését eredményezi. Ilyen esetekben specialis
hemofilia centrummal kell felvenni a kapcsolatot.

Az Bsszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Adynovi-t nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az alfa-
rurioktokog pegolra vagy az ezzel rokon hatéanyagra, az alfa-oktokogra, vagy a gyodgyszer barmely
mas 6sszetevbjére, vagy ismerten allergidsak az egér- vagy horcsogfehérjékre.

Miért engedélyezték az Adynovi forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Adynovi alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban valé alkalmazasanak jovahagyasat. A vizsgalatok
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azt mutatjak, hogy az Adynovi hatékony a vérzéses epizoddok megelézésében és kezelésében az A
tipusu vérzékenységben szenvedl betegeknél, és biztonsadgossaga hasonlé mas Vlll-as faktor

készitményekéhez. Mindazonaltal az Adynovi hatéanyaganak egy része (az ugynevezett PEG) a hosszu

tavu kezelést kévetSen felhalmozodhat a testben, beleértve az agyban talalhato egyik képletet, a
plexus chorioideust. Mivel ez potencialisan problémakat okozhat, kiilbnésen a 12 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében, az Adynovi csak feln6ttek és 12 évesnél idésebb gyermekek szamara
engedélyezett.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Adynovi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Adynovi-t forgalmazoé vallalat egy vizsgalatot fog végezni, hogy tanulmanyozzak az agyi plexus
chorioideusban és az egyéb szervekben a PEG felhalmozdédasanak lehetséges hatasait.

Az Adynovi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Adynovi-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Adynovi-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Adynovi-val torténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004195/human_med_002204.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004195/human_med_002204.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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