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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

ATryn

alfa-antitrombin

Ez a dokumentum az ATryn-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld izian’s (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek Sizottsdganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engeadiy kiadasat tamogatoé
véleményéhez és az ATryn alkalmazasi feltételeire vonatkozZ ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az ATryn?
Az ATryn egy por oldatos infazié készitéséhez. Hatéanyagként alfa-antitrombint tartalmaz.
Milyen betegségek esetén ali-alinazhaté az ATryn?

Az ATryn-t olyan feln6tteknél a'kélmazzak, akiknél ,velesziiletett antitrombin-hiany” all fenn (az
antitrombin nevl fehérje mennyisége 6roklotten alacsony). A gydgyszert sebészeti beavatkozas soran
alkalmazzak vérrogok okozta nioblémak megel6zésére. Az ATryn-t altalaban heparinnal (a
vérrogképzodést gatld mesik-gyogyszer) egyutt adjak be.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan k< li-adkalmazni az ATryn-t?

Az ATryn-nai végzett kezelést csak a velesziletett antitrombin-hidnyban szenved betegek
keze ésiben tapasztalt orvosnak szabad elkezdeni. Az alkalmazandé adagot a beteg testsulya és a
ketecner tapasztalhatd antitrombin-aktivitas szintje alapjan kell az orvosnak kiszamitania.

Az els6 infuzid 15 percig tart. Ezt alacsonyabb dézisu folyamatos infazié kéveti, amely soran a beteget
iolyamatos medfigyelés alatt kell tartani, az infazié sebességét pedig szabalyozni kell annak
érdekében, hogy a kezelés idGtartama alatt az antitrombin-aktivitas legalabb a normal szint 80%-an
legyen. Az utasitasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az ATryn?

Az ATryn egy véralvadasgatlé szer. Az ATryn hatéanyaga, az alfa-antitrombin, a vérben talalhaté
természetes antitrombin fehérje masolata, amelyet a ,,rekombinans DNS-technoldgia” néven ismert
modszerrel allitanak el6: olyan kecskék tejébdl vonjak ki, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak,
amelynek hatasara képesek az emberi fehérjét kivalasztani a tejbe.

Az antitrombin a szervezetben a trombin m{ikédését gatolja, amely a véralvadasban kdzponti szerepet
jatsz6 anyag. A velesziletett antitrombin-hianyban szenved6 betegeknél az antitrombin vérszintje
alacsony, igy fokozott naluk a vérrogképz6dés kockazata. Az ATryn az antitrombin hianyat allitja
helyre, és a véralvadasi zavart atmenetileg szabalyozhatéva teszi.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az ATryn-t?

Az egyik vizsgalatot 14, veleszuletett antitrombin-hidnyban szenvedd, 21 és 74 év k&uédi beteg
részvételével végezték, akiknél fennallt a vérrogképzddés kockazata sebészi beavatke zas (6t beteg),
illetve szllés (kilenc beteg) soran. A vizsgéalatok azt mérték, hogy hany betegnél-a’akult ki mélyvénas
trombézis (DVT: vérrog kialakulasa a mélyvénakban, altalaban a labban) a kaze'!ést kévetd 30 napban.
A veleszlletett antitrombin-hianyos allapot ritka (a becslések szerint 30QC <500 emberbdl egynél all
fenn), ez magyarazza, hogy miért kezeltek ilyen kevés beteget a vizsoa'at soran.

Ezenfelll, 6t betegnél az ATryn-t ,,engedélyezés el6tti kezelési prcgiam” keretében (olyan program,
amelyben az orvos még nem engedélyezett gydgyszert kérhet vetege szamara) alkalmaztak m(itét
soran.

Milyen elonyei voltak az ATryn alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatban a 13 beteg kozil, akiknél a kez='ez natékonysagat értékelni lehetett, két betegnél
alakult ki mélyvénas trombozis, és kezelésre csupan egyikik esetében volt sziikség. Az engedélyezés
el6tti kezelési programban az ATryn-keze!4snzn részesilt betegeknél nem figyeltek meg
vérrogképzodést. Az eredmények egyiittvive azt tdmasztjak ala, hogy az ATryn hatékonyan el6zi meg
a vérrogképzodést a sebészeti beavetkozason atesé betegeknél. Nincs azonban elegendd informacio a
szlilés kozben alkalmazandé legn.ea’elelébb dézis meghatarozasahoz.

Milyen kockazatokkalitar az ATryn alkalmazasa?

A vizsgalatok soran 'z ATryn leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdzil 1-10-nél jelentkezik) a
szédllés, fejfajas; vérzések (beleértve az injekcié helyén vagy a sebészi beavatkozas utan kialakulo
vérzéseket), éracliygés és a seb valadékozasa (valadékképz6dés a sebészi metszés helyén).

Az ATryn em alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
kecskeicharjékkel vagy a kecsketejjel szemben. Mivel az ATryn injekcidval beadott fehérje, a
betecekné: antitestek termelédhetnek (a gydgyszer ellen termel6dé fehérjék), ezért az injekcid
keadasakor fennall az allergias reakcié kialakulasanak kockazata. Ezt azonban az ATryn-nal kezelt
betegeknél eddig nem tapasztaltak. Az ATryn alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
raellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az ATryn forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a vallalat altal benyujtott adatok igazoljak, hogy az
ajanlott dozisban alkalmazott ATryn az antitrombin-aktivitast sebészi beavatkozas soran képes
elfogadhaté szintre emelni. A bizottsdg megallapitotta, hogy az ATryn alkalmazasanak elényei
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meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyoégyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Az Atryn forgalomba hozatalat ,kivételes koriilmények” k6zott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a
betegség alacsony el6forduldsi ardnya miatt nem lehetett teljes kor(i informaciot gy(jteni az ATryn-rol.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhet6 informaciét, és
szlikség esetén aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhatéok még az ATryn-nal kapcsolatban?

Az ATryn-t gyart6 vallalat bemutatta az ATryn-nak a veleszuletett antitrombin-hidnyban szenved)
néknél a sziilés soran tdrténd alkalmazasat tanulmanyozd vizsgalat eredményeit az Ugyndksé(iriek,és
kérelmet fog benydjtani a sziilés kdzbeni kezelésnek a forgalomba hozatali engedélyhez veaid
hozzaadasara vonatkozéan. A vallalat barmely eurépai unios (EU) tagallamban jévahagvott forgalomba
hozatal el6tt olyan programokat is be fog vezetni, amelyek biztositjak, hogy az orvoso! izlentést
kildhessenek a kezelt betegekrol, és figyelemmel kisérhessék az ATryn elleni antivasick termelddését.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az ATryn biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositadsa céljabol?

Az ATryn biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészscqugyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek =z alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

Az ATryn-nal kapcsolatos egyéb informacré

2006. jdlius 28-an az Eurdpai Bizottsag az ATryn-ia yonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedelyt.

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

medicine/Human medicines/European uilic assessment reports. Amennyiben az ATryn-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb infc:macidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illete fo duljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktuzlizalasa: 06-2016.
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