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Efmody (hidrokortizon)
Az Efmody-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer az Efmody és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Efmody-t egy 6rokletes betegség, a kongenitdlis adrenalis hiperplazia (CAH) kezelésére alkalmazzak
12 éves és idGsebb betegeknél.

Mivel a CAH ,ritkanak” mindsil, ezért az Efmody-t 2005. julius 27-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbiinformacid a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl itt taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu305296.

Az Efmody egy ,hibrid gyégyszer”, amely hatéanyagként hidrokortizont tartalmaz. Ez azt jelenti, hogy
hasonlo6 a referencia-gydgyszerhez abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de
az Efmody alkalmazasa eltér a referencia-gyogyszerétdl, és mas hataser6sségekben kaphato a
hatéanyagot id6ben megnyUjtva leadd kapszuldk formajaban. Az Efmody kapszula referencia-
gydégyszere a Hydrocortone tabletta.

Hogyan kell alkalmazni az Efmody-t?

Az Efmody modositott hatéanyag-leadasu kapszula formajaban, csak receptre kaphaté. A kezelést
kizardlag a CAH kezelésében jaratos orvos kezdheti meg.

Az Efmody javasolt adagja napi 15 mg-25 mg feln6tteknél és azoknal a serduléknél, akiknél a
novekedés mar ledllt. A még novésben lévs serdiléknél az adag a testtomegtdl és a magassagtol fligg.
A napi adagot sziikség szerint mddositani lehet a beteg egyéni valasza alapjan. A napi dozis
kétharmadat-haromnegyedét este lefekvéskor, legaldbb 2 6raval az utolsé étkezés utdn, fennmarado
részét pedig reggel, legalabb 1 6raval étkezés el6tt kell bevenni.

El6fordulhat, hogy a betegeknek mentalisan vagy fizikailag stresszes idészakokban, igy m(itét vagy
fert6zések esetén, egy tovabbi hidrokortizon tartalmu gyoégyszertis kell szednilik.

Az Efmody alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat az Efmody?

A CAH-ban szenvedd betegek szervezete nem képes a természetes kortikoszteroid hormonbdl, a
kortizolbél (és néha egy masik hormonbdél, az aldoszteronbdl) megfelel6 mennyiséget termelni. A
kortizol normélis esetben a mellékvesékben (kisméretld mirigyek kozvetlenil a vesék felett) termelédik,
és segit szabalyozni mas hormonokat, a szervezet stresszre adott valaszat, valamint a sok és a viz
egyensulyat a szervezetben. Emellett a betegeknél a férfi nemi hormonok szintje is megnd, ami
novekedési és termékenységi problémakat okozhat.

Az Efmody hidrokortizont, a kortizol szintetikus formajat tartalmazza, és lassan szabadul fel a
belekben, pétolva a szervezetben a természetes hormont, hasonldéan a kortizol természetes napi
kivalasztasahoz. Ez segiti a hormonhaztartas helyredllitadsat és a betegség egyéb aspektusainak
minimalizalasat.

Milyen eldnyei voltak az Efmody alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Efmody el6nyeit egy 122, CAH-ban szenvedé beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban igazoltak.
Az Efmody-t mas kortikoszteroid gyogyszerekkel végzett standard kezeléssel hasonlitottdk 0ssze. A
hatasossag fo mutatéja a 17-OHP szintjén alapul6 pontszam volt. Ez egy olyan hormonalis anyag,
amely a férfi nemi hormonok megndvekedett szintjét jelzi kezeletlen CAH esetén. A pontszam vizsgalat
folyaman tapasztalt csokkenése jobb kontrollt jelzett. A vizsgalat 24 hete alatt ez a pontszam 0,403-
del csokkent az Efmody-val kezelt betegeknél, szemben a standard kezelésben részesllt betegeknél
mért 0,172-del. Ez a kuldnbség azonban nem volt elég nagy annak egyértelm( igazoldsara, hogy az
Efmody hatékonyabb a standard kezelésnél; a mérések a reggeli 17-OHP-szintek jobb kontrolljara is
utaltak.

Egy folyamatban Iév6, meghosszabbitott vizsgalatbdl szarmazd igazold adatok azt jelezték, hogy
hosszabb tdvon az Efmody-val fenntarthaté a CAH kontrollja.

Milyen kockazatokkal jar az Efmody alkalmazasa?

Az Efmody leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozul tébb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag. Az
Efmody egyéb gyakori mellékhatédsai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas, a
fokozott étvagy, a szédlilés és a sulygyarapodas. A leggyakoribb sulyos mellékhatads az akut
mellékvese-elégtelenség (amikor a kortikoszteroid gydgyszerrel nem biztosithatd elegendé
hidrokortizon a stressz vagy fert6zés esetén jelentkezd fokozott kortizol igényre, ami hanyasban vagy
nagyon rossz kozérzetben nyilvanul meg).

Az Efmody alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatéoban talalhato.

Miért engedélyezték az Efmody forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Efmody megfeleld kontrollt biztosit a CAH esetében, és az adatok arra utaltak, hogy a
hormonegyensuly is javult. A hosszu tavu adatok arra utaltak, hogy ez fenntarthaté, néhany esetben a
korabbinal alacsonyabb kortikoszteroid dézist alkalmazva, igy cs6kkentve a hosszu tavu kezelés miatti
mellékhatdsok kockazatat. Ugy itélték meg, hogy a médositott hatéanyag-leaddsu hidrokortizon
klinikai értéket nyujt azaltal, hogy lehet6vé teszi az olyan adagolast, amely a természetes kortizol-
elvalasztas napi ritmusdra hasonlit. Az Efmody jelentett mellékhatdsai megfelelnek a szajon at szedett
hidrokortizon esetén vartakkal. Az Eurdpai Gyogyszerligyndkség megallapitotta, hogy az Efmody
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhet6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Efmody biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Efmody biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Efmody alkalmazdsaval kapcsolatban felmerld informacidékat - hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Efmody alkalmazdasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Efmody-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Efmody-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efmody.
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