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Dawnzera (donidalorszen)

A Dawnzera-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi(l gyégyszer a Dawnzera és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Dawnzera-t 12 éves és idGsebb, orokletes angio6démaban szenved6 betegeknél alkalmazzak az
angio6démas rohamok (duzzanat) megel6zésére. Az 6rokletes angioodémaban szenved6 betegeknél
gyors duzzadassal jaré rohamok alakulnak ki, és a duzzanatok a test barmely részén el6fordulhatnak,
példaul az arcon, a torokban, a karokon, a Iabakon vagy a bél kérnyékén. Ezek a rohamok
életveszélyesek is lehetnek, ha a torok korili duzzanat nyomja a Iégutakat.

A Dawnzera hatbéanyaga a donidalorszen.
Hogyan kell alkalmazni a Dawnzera-t?

A Dawnzera csak receptre kaphatd. A kezelést az 6rokletes angioédémaban szenved6 betegek
diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalt orvos felligyelete alatt kell megkezdeni.

A Dawnzera-t bér ala adott injekcioként, havonta egyszer kell alkalmazni. A Dawnzera 2 havonta
egyszer is adhatd, ha a betegnek a kezelés alatt legalabb 3 hénapon keresztlil nem volt rohama.

A kezelGorvosnak fontolora kell vennie a kezelés ledllitasat olyan betegeknél, akiknél a C1-észteraz-
gatlénak (C1-INH) nevezett enzim normalis szintje all fenn, ha az altaluk elszenvedett rohamok szama
nem csokken kell6 mértékben.

A Dawnzera alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dawnzera?

Ordkletes angioddémaban szenvedd betegeknél kérosan magas a kallikrein nevi fehérje szintje a
vérben. Ennek hatdsara megemelkedik egy masik fehérje, a bradikinin szintje is, amely az
angio6démas rohamokban jatszik szerepet.

A Dawnzera hatdanyaga, a donidalorszen egy antiszensz oligonukleotid, egy kis molekula, amely azt a
hirvivé RNS-t (MRNS) célozza, amely utasitasokat tartalmaz a prekallikrein - vagyis a kallikrein
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el6allitdsdhoz szlikséges fehérje - eldallitdsara vonatkozdéan. Mindez az mRNS lebontasahoz vezet, ami
csokkenti a kallikrein és a bradikinin vérszintjét, és ezaltal csokken a rohamok kockazata.

Milyen elonyei voltak a Dawnzera alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban a Dawnzera-rdl kimutattak, hogy a placebdhoz (hatéanyag nélkili kezelés) képest
jelentGsen csGkkenti az 6rokletes angioodémaban szenved6 betegeknél a rohamok szamat.

A f6 vizsgalatban 91, 12 éves és id6sebb, 6rokletes angioddémaban szenvedd beteg vett részt, akik
vagy Dawnzera-t (4 hetente vagy 8 hetente), vagy placebdt kaptak. 24 hét elteltével a rohamok havi
atlagos szama kb. 0,4 volt a Dawnzera-t 4 hetente kapott betegeknél, kb. 1 a Dawnzera-t 8 hetente
kapott betegeknél, és kb. 2,3 a placebdt kapott betegeknél. A vizsgalatban értékelték tovabba a
kezelésnek a betegek életmindségére gyakorolt hatdsat egy validalt kérdbiv segitségével, amely azt
mérte, hogy a betegség tlinetei hogyan befolydsoltak a betegek mindennapi életét. A kérddivre adott
valaszok alapjan kimutattak, hogy a Dawnzera a placebdhoz képest javitotta a betegek életmindségét.

Milyen kockazatokkal jar a Dawnzera alkalmazasa?

A Dawnzera alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A 4 hetente alkalmazott Dawnzera leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén fellép6 reakciok, mint példaul a boérpir, az elszinezddés, a
fajdalom, a viszketés, a keményedés, a véromleny, a véralafutds, a hamlas, a tulérzékenység
(allergias reakcidk) és a duzzanat az injekcié beadasanak helyén.

Miért engedélyezték a Dawnzera forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjadban tobb hosszu tavu kezelésre volt szlikség, amelyek megel6zik az
orokletes angioddéma attéréses rohamait. A 4 hetente alkalmazott Dawnzera bizonyitottan jelentésen
csokkenti az 6rokletes angio6démas rohamok szamat a placebdhoz képest. Emellett a Dawnzera-val
kezelt betegek életmindségiik javulasardl szamoltak be.

Figyelembe véve a hatékony megel6z6 kezelések sziikségességét, a gyogyszer alkalmazhatd barmilyen
tipusu orokletes angio6démaban szenved6 betegeknél, bar a Dawnzera alkalmazasara vonatkozé
adatok korlatozottak azoknal a betegeknél, akiknél a C1-INH fehérje szintje normalis.

A Dawnzera biztonsagossagara vonatkozd adatok a betegség ritkasaga miatt korlatozottak; a
rendelkezésre all6 bizonyitékok azonban azt mutatjak, hogy a Dawnzera mellékhatdsai elfogadhatok.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Dawnzera alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dawnzera biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dawnzera biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Dawnzera alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dawnzera alkalmazasaval 6sszefliggésben
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jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Dawnzera-val kapcsolatos egyéb informacio

A Dawnzera-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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