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Attrogy (diflunizal)

Przeglad wiedzy na temat leku Attrogy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Attrogy i w jakim celu sie go stosuje

Lek Attrogy jest stosowany w leczeniu polineuropatii (uszkodzenia nerwéw) wywotanej dziedziczng
amyloidozg transtyretynowg (hATTR), choroba, w przebiegu ktérej nieprawidtowe biatko (nazywane
amyloidozg) gromadzi sie w tkankach ciata, w tym wokot nerwow.

Lek Attrogy stosuje sie u pacjentow dorostych w dwéch pierwszych stadiach uszkodzenia nerwéw (1.
stadium zaawansowania, w ktdrym u pacjenta wystepuje ostabienie konczyn dolnych, ale moze sie on
samodzielnie poruszac bez asysty, oraz 2. stadium zaawansowania, w ktérym pacjent potrafi

sie samodzielnie poruszaé, ale potrzebuje w tym pomocy).

Substancjq czynng zawartg w leku Attrogy jest diflunizal.

Jak stosowac lek Attrogy

Lek wydawany na recepte. Jest on dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego. Zalecana
dawka wynosi jedng tabletke dwa razy na dobe podczas positku.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Attrogy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Attrogy

U pacjentéw z amyloidozg hATTR krazace w krwiobiegu biatko, zwane transtyretyna, ma nieprawidtowg
budowe i tatwo ulega rozktadowi. Roztozone biatko powoduje powstanie ztogdw amyloidu w tkankach
i narzadach w catym organizmie, w tym wokét nerwdw, i zaburza prawidtowg prace narzadow.

Substancja czynna leku Attrogy, diflunizal, nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
i jest réwniez stabilizatorem transtyretyny. Diflunizal wigze sie z transtyretyna i zapobiega jej
rozpadowi, hamujac w ten sposdb powstawanie ztogéw amyloidu i spowalniajac progresje choroby
uktadu nerwowego.
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Korzysci ze stosowania leku Attrogy wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 130 pacjentéw z hATTR i uszkodzeniem nerwdw w 1. lub 2. stadium
wykazano, ze lek Attrogy jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w spowalnianiu
progresji uszkodzenia nerwéw spowodowanego choroba.

Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana objawéw uszkodzenia nerwdw u pacjentow,
mierzona za pomocg standardowej skali o nazwie mNIS+7, w ktérej wyzszy wynik wskazuje na
pogorszenie uszkodzenia nerwéw. Po 24 miesigcach leczenia sredni wynik punktowy w skali mMNIS+7
wyniost 8,2 u pacjentéw przyjmujacych lek Attrogy, w poréwnaniu z 26,2 u pacjentéw przyjmujacych
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Attrogy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Attrogy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Attrogy (mogace wystapi¢ u 1 na 10
pacjentow) to niestrawnos¢ i zgaga.

Leku Attrogy nie wolno stosowac u pacjentow, u ktdrych wystgpity ostre (nagte) napady astmatyczne,
pokrzywka (swedzaca wysypka), niezyt nosa (zatkany i cieknacy nos) lub obrzek naczynioruchowy
(gwattowny obrzek podskérny) spowodowane przez kwas acetylosalicylowy (nazywany tez aspirynq)
lub inne zblizone leki, zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Leku nie wolno réwniez
stosowac u pacjentow, u ktdrych wystepujg krwawienia w obrebie jelita, powaznie uposledzona
czynnos¢ nerek lub watroby badz ciezka niewydolnos¢ serca. Nie wolno go takze stosowaé w 3.
trymestrze cigzy i u matek karmigcych piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Attrogy w UE

Pomimo pewnych ograniczen zwigzanych z danymi, takich jak znaczna liczba pacjentdw rezygnujacych
z udziatu w badaniu z powodu koniecznosci przeszczepienia watroby, lek Attrogy byt skuteczniejszy niz
placebo w opdznianiu uszkodzenia nerwéw u pacjentéow z hATTR. Pod wzgledem bezpieczenstwa
stosowania wiekszos¢ dziatan niepozadanych miata nasilenie fagodne lub umiarkowane. W zwigzku

z tym Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Attrogy przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Attrogy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Attrogy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Attrogy sq stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Attrogy sa starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Attrogy

Dalsze informacje dotyczace leku Attrogy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.
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