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Efmody (hydrokortyzon)
Przeglad wiedzy na temat leku Efmody i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Emfody i w jakim celu sie go stosuje

Efmody to lek stosowany w leczeniu choroby dziedzicznej zwanej wrodzonym przerostem nadnerczy u
pacjentéw powyzej 12. roku zycia.

Ze wzgledu na to, ze wrodzony przerost nadnerczy uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 27
lipca 2005 r. lek Efmody uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Substancja czynng zawartg w leku Efmody jest hydrokortyzon. Efmody jest lekiem hybrydowym.
Oznacza to, ze jest on podobny do ,leku referencyjnego” zawierajagcego te sama substancje czynna,
aczkolwiek lek Efmody ma inne zastosowanie i jest dostepny w réznych mocach w postaci kapsutek
uwalniajacych substancje czynng przez diuzszy czas. Lekiem referencyjnym dla leku Efmody sq tabletki
zawierajace hydrokortyzon.

Jak stosowac lek Efmody

Lek Efmody jest dostepny w postaci kapsutek o zmodyfikowanym uwalnianiu. Lek wydawany na
recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu wrodzonego przerostu
nadnerczy.

Zalecana dawka leku Efmody u oséb dorostych i mtodziezy, u ktorej wystgpito juz zahamowanie
wzrostu, wynosi od 15 do 25 mg na dobe. U mtodziezy, u ktérej nie nastgpito zahamowanie wzrostu,
dawka jest uzalezniona od masy ciata i wzrostu. Dawke dobowg mozna w razie koniecznosci
dostosowaé w zaleznosci od odpowiedzi danej osoby. Dwie trzecie do trzech czwartych dawki dobowej
nalezy przyjmowac wieczorem przed snem, co najmniej 2 godziny po ostatnim positku, a pozostatq
czes$é rano co najmniej 1 godzine przed positkiem.

Pacjenci mogg wymagac dodatkowego leczenia hydrokortyzonem w okresie stresu psychicznego lub
fizycznego, w tym podczas zabiegu chirurgicznego i zakazen.

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

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2021. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu305296

Jak dziata lek Efmody

Osoby z wrodzonym przerostem nadnerczy nie sq w stanie wytwarza¢ wystarczajacej ilosci naturalnego
hormonu kortyzolu o dziataniu kortykosteroidowym (a niekiedy innego hormonu - aldosteronu).
Kortyzol jest normalnie wytwarzany w nadnerczach (niewielkie gruczoty potozone nad nerkami) i
pomaga regulowac inne hormony oraz odpowiedz organizmu na stres, jak rowniez réwnowage soli i
wody w organizmie. U 0séb cierpigcych na powyzszg chorobe wystepuje zwiekszenie ilosci meskich
hormonoéw piciowych, co moze prowadzi¢ do i probleméw ze wzrostem i z ptodnoscia.

Lek Efmody zawiera hydrokortyzon, syntetyczng posta¢ kortyzolu, i powoli uwalnia go w jelitach w celu
zastgpienia naturalnego hormonu w organizmie w podobny sposéb do naturalnego codziennego
wydzielania kortyzolu. Pomaga to przywrdcic¢ bardziej normalng rownowage hormonalng i
zminimalizowac inne aspekty choroby.

Korzysci ze stosowania leku Efmody wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Efmody wykazano w badaniu gtéwnym z udziatem 122 pacjentéow

z wrodzonym przerostem nadnerczy. Efmody poréwnywano ze standardowym leczeniem z
zastosowaniem innych lekéw kortykosteroidowych. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt wynik
oparty na poziomie 17-OHP, substancji hormonalnej wskazujgcej na wzrost liczby meskich hormondéw
ptciowych w niekontrolowanym wrodzonym przeroscie nadnerczy. Spadek tego wyniku w trakcie
badania wykazat lepszg kontrole. Przez 24 tygodnie badania wynik ten spadt o 0,403 u pacjentdéw
poddanych terapii lekiem Efmody, natomiast w przypadku pacjentéw przyjmujacych standardowe
leczenie wynik ten wynidst 0,172. Chociaz réznica ta nie byta wystarczajaca do wyraznego wykazania,
ze lek Efmody dziatat skuteczniej niz standardowe leczenie, pomiary sugerujg rowniez lepsza kontrole
stezen porannego 17-OHP.

Dane uzupetniajqce z trwajacego przedtuzenia badania wskazuja, ze kontrole wrodzonego
niedorozwoju nadnerczego mozna utrzymac przy uzyciu leku Efmody przez dtuzszy czas.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Efmody

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Efmody (mogace wystqpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zmeczenie. Inne czeste dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
leku Efmody (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéow) to: bdl glowy, zwiekszony apetyt, zawroty gtowy i
wzrost masy ciata. Najczestszym ciezkim dziataniem jest ostra niewydolno$¢ nadnerczy (w przypadku,
gdy kortykosteroid nie jest w stanie dostarczac¢ wystarczajacej ilosci hydrokortyzonu na zwiekszone
zapotrzebowanie kortyzolu w okresie stresu lub zakazenia, co moze objawiac sie wymiotami lub ztym
samopoczuciem).

Petny wykaz dziatan niepozgadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Efmody znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Efmody w UE

Lek Efmody zapewniat odpowiednig kontrole wrodzonego przerostu nadnerczy, a ogdlne dane
sugerowaty poprawe rownowagi hormondéw. Dane dlugoterminowe sugeruja, ze tendencje te mozna
utrzymac, w niektérych przypadkach stosowano nizsze dawki kortykosteroidu niz wczesniej,
zmniejszajac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w wyniku dtugotrwatego leczenia. Uznano, ze
hydrokortyzon o zmodyfikowanym uwalnianiu oferuje wartos¢ kliniczng, umozliwiajgc podawanie leku
przypominajace rytm dobowy naturalnego wydzielania kortyzolu. Zgtoszone dziatania niepozadane leku
Efmody sg zgodne z dziataniami oczekiwanymi dla hydrokortyzonu przyjmowanego doustnie.
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Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Efmody
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Efmody

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Efmody w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Efmody sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Efmody sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Efmody

Dalsze informacje na temat leku Efmody znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/efmody.
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