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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Afstyla

lonoctocog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Afstyla. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Afstyla.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Afstyla nalezy zapoznac sie
z ulotkag dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Afstyla i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Afstyla jest lekiem stosowanym w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw z hemofilig
typu A (wrodzonym zaburzeniem krzepniecia krwi spowodowanym brakiem biatka o nazwie
VIl czynnik krzepniecia krwi). Lek zawiera substancje czynng lonoctocog alfa.

Jak stosowa¢ produkt Afstyla?

Lek Afstyla jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Podaje sie go przez wstrzykniecie do zyly trwajace kilka minut. Dawka i czestotliwos¢
wstrzyknie¢ zalezg od tego, czy lek Afstyla stosuje sie w leczeniu lub profilaktyce krwawien, od stopnia
nasilenia niedoboru czynnika VIII u pacjenta, natezenia i lokalizacji krwawienia oraz od stanu i masy
ciata pacjenta.

Lek Afstyla wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien nadzorowac lekarz
z doswiadczeniem w leczeniu hemofilii. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Afstyla?

U pacjentow z hemofilig typu A wystepuje niedobor czynnika VIII, biatka, ktére jest potrzebne do
prawidtowego krzepniecia krwi, w wyniku czego tatwo dochodzi u nich do krwawien.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Substancja czynna leku Afstyla, lonoctocog alfa, jest skrocong wersjg ludzkiego czynnika VIII, ktéra
dziata w organizmie w taki sam sposéb jak ludzki czynnik VIII. Lek zastepuje brakujacy czynnik VIII,
przyczyniajac sie w ten sposoéb do krzepniecia krwi i umozliwiajac tymczasowa kontrole krwawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Afstyla zaobserwowano
w badaniach?

Skutecznos$¢ leku Afstyla w profilaktyce i leczeniu krwawien wykazano w dwoch gtéwnych badaniach
z udziatem pacjentéw z ciezka postacig hemofilii typu A, ktorzy byli wczesniej leczeni innymi
produktami zawierajgcymi czynnik VIII.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 173 pacjentéw w wieku od 12 lat. W trakcie badania odnotowano
w sumie 848 przypadkow krwawienia, z ktérych 94% ustapito po jednym lub dwdch wstrzyknieciach
leku Afstyla. Lek Afstyla oceniono jako ,doskonaty” lub ,dobry” w leczeniu 92% przypadkéw
krwawienia. Podczas 16 zabiegdéw chirurgicznych, ktére miaty miejsce w trakcie badania, lek Afstyla
oceniono jako ,doskonaty” lub ,dobry” w profilaktyce krwawien, gdy byt stosowany dwa do trzech razy
w tygodniu. U kazdego pacjenta otrzymujacego lek Afstyla w celu zapobiegania krwawieniom
odnotowano srednio 1,14 przypadkdéw krwawienia rocznie, co jest wynikiem nizszym od 19,64 takich
przypadkéw u pacjentdéw, ktdrzy nie otrzymywali leku Afstyla profilaktycznie.

W drugim badaniu uczestniczyto 83 pacjentow w wieku ponizej 12 lat. Lek Afstyla oceniono jako
~doskonaty” lub ,dobry” w leczeniu 96% z 347 przypadkdow krwawienia odnotowanych w trakcie
badania; 96% krwawien ustapito po jednym lub dwdch wstrzyknieciach leku Afstyla. W grupie
pacjentdw przyjmujacych lek Afstyla w celu zapobiegania krwawieniom odnotowano $rednio 2,30
przypadkow krwawienia rocznie u pacjentéw przyjmujacych lek trzy razy w tygodniu i 4,37 takich
przypadkéw u przyjmujacych lek dwa razy w tygodniu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Afstyla?

Po zastosowaniu leku Afstyla czeste sg reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) wystepujace u nie wiecej
niz 1 na 10 oséb. Nalezg do nich: obrzek naczynioruchowy (obrzek tkanek podskoérnych), pieczenie

i parzacy bol w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, zaczerwienienie, swedzgca wysypka na catym ciele,
bol gtowy, pokrzywka, niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi), letarg, nudnosci (mdtosci), niepokdj,
tachykardia (przyspieszenie czynnosci serca), ucisk w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty i sapanie.
W niektérych przypadkach reakcje te mogq przej$¢ w stan ciezki.

W przypadku lekdw zawierajacych czynnik VIII istnieje takze ryzyko rozwiniecia sie u niektérych
pacjentéw inhibitoréow (przeciwciat) czynnika VIII, ktére wstrzymujg dziatanie leku, w wyniku czego
dalsza kontrola krwawienia nie jest mozliwa.

Leku Afstyla nie mozna stosowac u pacjentéw ze stwierdzong alergig na biatka chomika.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Afstyla
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Afstyla?

Wykazano skutecznos$c¢ leku Afstyla zaréwno w profilaktyce, jak i w leczeniu krwawien. W odniesieniu
do bezpieczenstwa zgtoszone dziatania niepozadane sg zgodne z oczekiwanymi dla produktu
zawierajgcego czynnik VIII, chociaz w przypadku stosowania leku Afstyla czesciej wystepowaty reakcje
nadwrazliwosci. Obecnie prowadzone badania powinny dostarczy¢ wiecej danych na temat
bezpieczenstwa.
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Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace
ze stosowania produktu Afstyla przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego
i skutecznego stosowania produktu Afstyla?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Afstyla w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Afstyla

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Afstyla znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Afstyla nalezy zapoznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004075/human_med_002055.jsp
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