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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Afstyla

alfa-lonoktokog

Ez a dokumentum az Afstyla-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekintheté gyakorlati Gtmutaténak az Afstyla
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Afstyla alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Afstyla és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Afstyla egy olyan gyogyszer, amelyet hemofilia A-ban (a Vlll-as faktornak nevezett véralvadasi
fehérje hianya miatt kialakuld, 6roklott vérzészavar) szenved6 betegekben alkalmazzak a vérzés
kezelésére és megelbzésére. A készitmény hatéanyaga az alfa-lonoktokog.

Hogyan kell alkalmazni az Afstyla-t?

Az Afstyla por és olddszer formajaban kaphato, amelyekbdl oldatos injekcid készil. Az injekciot vénaba
adjak be tobb perc alatt. Az injekciok dézisa és gyakorisaga attél figg, hogy az Afstyla-t a vérzés
kezelésére vagy megel6zésére alkalmazzak-e, illetve fligg a Vlll-as faktor hiany sulyossagatdl, a
vérzés kiterjedésétll és elhelyezkedésétdl, valamint a beteg allapotatdl és testtomegétol.

Az Afstyla csak receptre kaphato, és a kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett
kell végezni. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Afstyla?

A hemofilia A-ban szenvedd betegeknél hidnyzik a normalis véralvadashoz szlikséges egyik fehérje, a
Vlll-as faktor, ennek kdvetkeztében pedig kénnyen véreznek.

Az Afstyla hatéanyaga, az alfa-lonoktokog a human Vlll-as faktor révidebb valtozata, amely ugyanugy
viselkedik a szervezetben, mint a human Vlll-as faktor. Pétolja a hianyzé Vill-as faktort, ezaltal
el6segiti a véralvadast, és biztositja a vérzés idGleges kontrolljat.

Milyen elonyei voltak az Afstyla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Afstyla hatasosnak bizonyult a vérzéses epizodok megel6zésében és kezelésében két f6 vizsgalat
soran, amelyekben olyan, stilyos hemofilia A-ban szenved6 betegek vettek részt, akiket korabban
egyéb Vlll-as faktor készitményekkel kezeltek.

Az els6 vizsgalatban 173, legalabb 12 éves beteg vett részt. A vizsgdlat soran 6sszesen 848 vérzéses
epizodot jegyeztek fel, amelyeknek 94%-a egy vagy két Afstyla injekcidra megszlint. Az Afstyla
.Kivalo” vagy ,,j6” értékelést kapott a vérzéses epizodok 92%-anal. A vizsgalat alatt elvégzett 16
mUtéti beavatkozas kdzben az Afstyla ,kivald” vagy ,jo” értékelést kapott a vérzéses epizédok
megeldzésében hetente két vagy harom alkalommal alkalmazva. A vérzés megel6zése érdekében
Afstyla kezelésben részesll6 betegeknél évente atlagosan 1,14 vérzéses epizodrol szamoltak be, amely

alacsonyabb volt, mint az évente 19,64 epizéd a megel6zés céljabdl Afstyla-t nem kap6 betegeknél.

A masodik vizsgalatban 83, 12 évesnél fiatalabb beteg vett részt. Az Afstyla , kivalo” vagy ,,jo”
értékelést kapott a vizsgalat soran jelentett 347 vérzéses epizéd 96%-anal; a vérzéses epizodok 96%-
a egy vagy két Afstyla injekcio beadasara megsziint. A vérzés megel6zése érdekében Afstyla
kezelésben részeslilé betegeknél a vérzéses epizédok atlagos szama 2,30 volt az Afstyla-t hetente
haromszor kap6 betegeknél, 4,37 pedig az Afstyla-t heti kétszer kapd betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Afstyla alkalmazasa?

Az Afstyla alkalmazasaval kapcsolatosan gyakoriak a tulérzékenységi (allergias) reakciok, amelyek 10
beteg kozll legfeljebb egynél jelentkeznek. A kovetkezdket foglalhatjdk magukba: angiodéma (az arc
és a végtagok duzzanata), az injekcid helyén kialakulé ég6 vagy szuro érzés, hidegrazas, kipirulas,
viszket6 borkilités az egész testen, fejfajas, csalankilités, hipotenzié (alacsony vérnyomas), letargia,
émelygés, nyugtalansag, tachikardia (gyors szivverés), szorité érzés a mellkasban, fillcsengés, hanyas
és a sipol6 légzés. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyossa valhatnak.

A Vlll-as faktor készitményekkel kapcsolatosan fennall annak a veszélye is, hogy a beteg inhibitorokat
(antitesteket) kezd el termelni a VIll-as faktor ellen, ami megakadalyozza a gyogyszer hatasat és a
vérzés kontrolljanak elvesztését eredményezi.

Horcsogfehérjékkel szemben ismerten allergias betegeknél az Afstyla nem alkalmazhaté.

Az Bsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
Miért engedélyezték a Afstyla forgalomba hozatalat?

Az Afstyla hatdsosnak bizonyult a vérzéses epizddok megel6zésében és kezelésében egyarant. A
biztonsagossagot illetéen a jelentett mellékhatdsok megfelelnek egy VIII-as faktor készitmény esetén
vartaknak, bar az Afstyla kapcsan gyakrabban jelentkeztek tulérzékenységi reakciok. Tovabbi
biztonsagossagi adatok benyujtasa sziikséges a folyamatban Iévé vizsgalatokbdl.
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Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Afstyla alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

Az Afstyla biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az Afstyla-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Afstyla-ra vonatkozo teljes EPAR és kockéazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Afstyla-val torténé kezeléssel kapcsolatban b6vebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004075/human_med_002055.jsp
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