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Attrogy (diflunizal)
Az Attrogy-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer az Attrogy és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

Az Attrogy 6rokletes transztiretin-amiloiddzis (hATTR) altal okozott polineuropatia (idegkarosodas)
kezelésére alkalmazott gyogyszer. Ezen betegség esetén amiloidoknak nevezett rendellenes fehérjék
halmozddnak fel a szervezet kilénféle szoveteiben, tobbek kdzott az idegek korl is.

Az Attrogy-t felnétteknél alkalmazzék az idegkarosodas elsé két stadiumaban (az 1-es stadiumban a
beteg ldabgyengeséget érez, de képes segitség nélkul jarni, a 2-es stadiumban a beteg még tud jarni,
de segitségre van szliksége).

Az Attrogy hatdanyaga a diflunizal.

Hogyan kell alkalmazni az Attrogy-t?

Az Attrogy csak receptre kaphatd, és szajon at alkalmazandoé tabletta formajaban kertl forgalomba. Az
ajanlott adag naponta kétszer egy tabletta étkezés kézben bevéve.

Az Attrogy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informéacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Attrogy?

A hATTR amiloidézisban szenved6 betegeknél a vérben kering6 transztiretin nev( fehérje hibas és
kénnyen torik. A torétt fehérje a szervezetben amiloidlerakodasokat képez a szévetekben és a
szervekben, tobbek kozott az idegek koril is, és akadalyozza a szervek normal mikodését.

Az Attrogy hatdanyaga, a diflunizal a nem szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerek csoportjaba
tartozik, és a transztiretin stabilizatora. A diflunizdl a transztiretinhez kotédik és megakadalyozza
annak széttorését, ledllitva ezzel az amiloidlerakdédasok képzddését és lelassitva az idegkarosodas
sulyosbodasat.
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Milyen el6nyei voltak az Attrogy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 130, 1-es vagy 2-es stadiumu idegkarosodassal jar6 hATTR-ben szenved beteg bevonasaval
végzett f6 vizsgalatban kimutattédk, hogy az Attrogy a betegség okozta idegkarosodas lassitasaban
hatékonyabb a placebonal (hatéanyag nélkili kezelés).

A hatdsossag f6 mutatodja a betegeknél az idegkarosodas tiineteiben bekovetkezett valtozas volt,
amelyet az ,mNIS+7” elnevezésli standard skalan mértek. A skalan a magasabb pontszam nagyobb
mérték(i idegkarosodast jelez. 24 honapos kezelést kovetéen az Attrogy-val kezelt betegeknél az
atlagos mNIS+7 pontszam 8,2 pont, mig a placebdval kezelt betegeknél 26,2 pont volt.

Milyen kockazatokkal jar az Attrogy alkalmazasa?

Az Attrogy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Attrogy leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az emésztési
zavar és a gyomorégés.

Az Attrogy nem alkalmazhaté acetilszalicilsav (mas néven aszpirin) vagy mas nem szteroid
gyulladascsokkentd gyogyszerek altal kivaltott, korabbi akut (hirtelen fellépd) asztmas rohamok,
csalankiutés (urtikaria), orrdugulas és orrfolyas (rinitisz) vagy angio6déma (bér alatt gyorsan
jelentkez6 duzzanat) esetén. A gydgyszer nem alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akiknél bélvérzés
all fenn, sulyosan lecsbkkent a vese- vagy majfunkciojuk, illetve sulyos szivelégtelenségben
szenvednek. A gyodgyszer szintén nem alkalmazhaté a terhesség harmadik trimeszterében és szoptatd
anyaknal.

Miért engedélyezték az Attrogy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az adatok bizonyos korlatai, mint példaul a vizsgalatbdl majatiiltetés szliikségessége miatt kiléps
betegek nagy széama ellenére az Attrogy a placebdnal hatékonyabban késleltette az idegkarosodast a
hATTR-ben szenved6 betegeknél. Ami a biztonsagossagot illeti, a mellékhatasok tobbsége enyhe vagy
kézepes sllyossagu volt. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Attrogy
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

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

Az Attrogy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Attrogy alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Attrogy alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatédsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Attrogy-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Attrogy-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.
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