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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Alprolix

eftrenonakog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dla leku Alprolix. 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 Alprolix.

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

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

Alprolix jest lekiem stosowanym w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom u pacjentéw z
hemofilig B, dziedzicznym zaburzeniem krzepnigcia krwi wynikajacym z braku biatka krzepniecia
zwanego czynnikiem IX. Mozna go stosowac u pacjentow w kazdym wieku.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentow z hemofilig B choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca,
zatem w dniu 8 czerwca 2007 r. Alprolix uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Alprolix zawiera substancje czynng eftrenonakog alfa.
Jak stosowac produkt Alprolix?

Lek Alprolix wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zosta¢ rozpoczete pod
nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu hemofilii.

Alprolix jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czesto$¢ wstrzykniec zalezg od masy ciata pacjenta oraz
od tego, czy Alprolix jest stosowany do leczenia krwawien lub do zapobiegania im, a takze od ciezkosci
niedoboru czynnika IX u pacjenta, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz wieku i stanu zdrowia
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pacjenta. Wiecej informacji dotyczacych sposobu stosowania leku znajduje sie w charakterystyce
produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Po przejsciu odpowiedniego szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie mogg by¢ w stanie sami
wstrzykiwac lek Alprolix w domu. Szczego6towe informacje znajduja sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Alprolix?

Pacjenci z hemofilia B sq pozbawieni czynnika IX, biatka potrzebnego do prawidtowego krzepniecia
krwi, wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Alprolix, eftrenonakog
alfa, dziata w organizmie w taki sam sposéb jak ludzki czynnik IX. Zastepuje ona brakujacy czynnik IX,
wspomagajac w ten sposdb proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowaq kontrole krwawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Alprolix zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze Alprolix jest skuteczny zaréwno w zapobieganiu epizodom krwawienia, jak i w leczeniu
ich, w 2 gtéwnych badaniach z udziatem pacjentéw z hemofilig B.

W pierwszym badaniu z udziatem 123 dorostych i mtodziezy w wieku 12 lub wiecej lat u pacjentow
otrzymujacych Alprolix profilaktycznie raz na tydzien wystepowaty okoto 3 epizody krwawienia na rok,
u pacjentéw otrzymujacych Alprolix profilaktycznie raz na 10 dni wystepowaty okoto 2 epizody
krwawienia na rok, a u pacjentéw otrzymujacych Alprolix doraznie w leczeniu krwawien wystepowato
okoto 18 epizoddéw krwawienia na rok. Ponadto gdy juz doszto do krwawienia, okoto 90% takich
epizoddw ustepowato po jednym wstrzyknieciu leku.

W drugim badaniu u 30 dzieci w wieku ponizej 12 lat Alprolix miat podobng skutecznos$¢: dochodzito do
$rednio 2 epizoddow krwawienia w ciggu roku, a 75% takich epizodéw ustepowato po jednym
wstrzyknieciu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Alprolix?

Rzadko podczas stosowania leku Alprolix obserwuje sie reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), ktére
obejmujg: obrzek, pieczenie i klucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, nagte zaczerwienienie twarzy,
swedzacg wysypke, bole gtowy, pokrzywke, niskie cisnienie tetnicze, ospatos$¢, nudnosci i wymioty,
niepokdj ruchowy, szybkie bicie serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej i $wiszczacy oddech.

W niektérych przypadkach reakcje te mogg by¢ ciezkie.

U niektdrych pacjentéw przyjmujacych leki zawierajace czynnik IX moga sie pojawi¢ inhibitory
(przeciwciata) przeciwko czynnikowi IX, sprawiajace, ze lek przestanie dziata¢ i nastgpi utrata kontroli
krwawien. Leki zawierajgce czynnik IX mogg réwniez potencjalnie powodowad problemy bedace
wynikiem powstawania skrzepéw krwi w naczyniach krwionosnych.

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

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Alprolix?

Badania wykazuja, ze Alprolix skutecznie zapobiega epizodom krwawienia i leczy je u pacjentow z
hemofilig B, a bezpieczenstwo jego stosowania jest porownywalne z innymi produktami zawierajgcymi
czynnik I1X. Dlatego Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze
korzysci ze stosowania produktu Alprolix przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Alprolix?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Alprolix opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Alprolix zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Alprolix:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Alprolix znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Alprolix nalezy zapoznac sie z trescig ulotki
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Alprolix
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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