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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Adynovi

rurioktokogas alfa pegolas

Sis dokumentas yra Adynovi Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Adynovi.

Praktinés informacijos apie Adynovi vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Adynovi ir kam jis vartojamas?

Adynovi — tai vaistas, kuris skiriamas A hemofilija (paveldimu kraujo kreséjimo sutrikimu, kurj sukelia
kreséjimo baltymo, vadinamo VIII faktoriumi, trikumas) sergantiems pacientams, siekiant sustabdyti
kraujavima ir jo idvengti. Sj vaistg galima vartoti suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 metuy.

Adynovi sudétyje yra veikliosios medziagos rurioktokogo alfa pegolo.
Kaip vartoti Adynovi?

Adynovi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty prizidréti gydytojas, turintis
hemofilijos gydymo patirties.

Adynovi tiekiamas milteliy ir tirpiklio, kuriuos sumaisius gaunamas j veng SvirksSc¢iamas tirpalas, forma.
Vaisto dozé ir injekciju daznumas priklauso nuo to, ar Sis vaistas vartojamas siekiant sustabdyti
kraujavima ar siekiant jo iSvengti, taip pat nuo kraujavimo stiprumo ir lokalizacijos bei paciento biklés
ir kGino svorio. ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys
gali patys susiSvirksti (susvirksti) Adynovi namuose.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Adynovi?

Hemofilija A serganciy pacienty organizme triksta VIII faktoriaus — baltymo, kuris bitinas, kad kraujas
normaliai kreséty, dél to jie greitai netenka kraujo. Zmogaus organizme veiklioji Adynovi medziaga
rurioktokogas alfa pegolas veikia taip pat kaip zmogaus V111 faktorius. Si medZiaga pakeicia trikstama
VIII faktoriy ir taip padeda kraujui kreséti bei suteikia galimybe laikinai kontroliuoti $j kraujavimo
sutrikima.

Kokia Adynovi nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Adynovi yra veiksmingas siekiant iSvengti kraujavimo
epizody sunkios formos hemofilija sergantiems pacientams, kurie anksciau buvo gydomi kitais VIII
faktoriaus preparatais, ir sustabdyti jiems prasidéjusj kraujavima.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 138 suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, 120-iai pacienty, kuriems
du kartus per savaite profilaktiskai buvo Svirks¢iamas Adynovi, pasireiské vidutiniSkai mazdaug 4
kraujavimo epizodai per metus, o 17-ai pacienty, kuriems Adynovi buvo Svirks¢iamas pagal poreikj,
siekiant sustabdyti kraujavima, pasireiSké mazdaug 43 kraujavimo epizodai per metus. Be to,
prasidéjus kraujavimui, puikiai arba gerai Adynovi buvo jvertintas siekiant sustabdyti mazdaug

96 proc. kraujavimo epizody. Mazdaug 96 proc. kraujavimo epizody pavyko sustabdyti atlikus vieng
arba dvi Adynovi injekcijas.

Atliekant antrg tyrima su 66 vaikais iki 12 mety, mazdaug 6 ménesius visiems pacientams Adynovi
buvo Svirksc¢iamas profilaktiskai, du kartus per savaite. Tuo laikotarpiu mazdaug 38 proc. (25 i$ 66)
pacienty nepasireiské né vienas kraujavimo epizodas ir né vieno paciento kraujyje nesusidaré Adynovi
antikdiny, dél kuriy Sis vaistas gali tapti neveiksmingas. Be to, prasidéjus kraujavimui, puikiai arba
gerai Adynovi buvo jvertintas siekiant sustabdyti maZdaug 90 proc. kraujavimo epizody. Mazdaug

83 proc. kraujavimo epizody pavyko sustabdyti atlikus vieng vaisto injekcija.

Kokia rizika siejama su Adynovi vartojimu?

Vartojant Adynovi, padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos pasireiskia retai (ne daugiau kaip 1
Zmogui i$ 100) ir tai gali bati: patinimas, deginimo ir dilginimo pojdtis injekcijos vietoje, Saltkrétis,
raudonis, nieztintis bérimas, galvos skausmas, dilgéliné, sumazéjes kraujospidis, letargija, pykinimas
ir vémimas, nerimavimas, pagreitéjes Sirdies plakimas, kratinés uzgulimas ir Svokstimas. Kai kuriais
atvejais Sios reakcijos gali jgauti sunkig forma.

Suleidus VIII faktoriaus preparaty, jskaitant Adynovi, kai kuriy pacienty kraujyje gali susidaryti VIII
faktoriaus inhibitoriy (antikdny), deél kuriy vaistas gali nustoti veikti; del to gali nebepavykti sustabdyti
kraujavimo. Tokiais atvejais reikia kreiptis | specializuotg hemofilijos gydymo centra.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Adynovi negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas padidejes jautrumas (alergija) rurioktokogui
alfa pegolui arba susijusiai medziagai oktokogui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai,
taip pat tiems pacientams, kuriems nustatyta alergija pelés arba Ziurkéno baltymams.

Kodél Adynovi buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Adynovi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Tyrimy duomenimis, Adynovi yra veiksmingas siekiant iSvengti
hemofilija A sergantiems pacientams pasireiskianciy kraujavimo epizody ir juos sustabdyti, o jo
saugumas panasus | kity VIII faktoriaus preparaty. Vis délto, po ilgalaikio gydymo Adynovi, dalis Sio
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vaisto sudétyje esancios veikliosios medziagos (vadinamos PEG) gali susikaupti Zmogaus organizme,
iskaitant galvos smegenyse esanciqg struktlira, vadinama gysliniu rezginiu. Kadangi dél to gali kilti
problemy, ypac jaunesniems nei 12 mety vaikams, Adynovi leidziama gydyti tik suaugusiuosius ir
vaikus nuo 12 metu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Adynovi
vartojima?

Adynovi prekiaujanti bendrove atliks tyrima, kad istirty galimg PEG kaupimosi galvos smegeny
gysliniame rezginyje ir kituose organuose poveikj.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Adynovi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Adynovi

ISsamy Adynovi EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Adynovi rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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