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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Plenadren
hydrokortyzon

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego produktu Plenadren. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Plenadren. W celu uzyskania
praktycznych informacji na temat stosowania leku Plenadren nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta
badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Plenadren jest lekiem stosowanym w leczeniu niewydolnosci nadnerczy u oséb dorostych. Niewydolnos¢
nadnerczy (w tym pierwotna niewydolnos¢ nadnerczy lub choroba Addisona) jest schorzeniem, w ktérym
gruczot nadnerczowy (znajdujacy sie tuz nad nerkami) nie wytwarzajg wystarczajgco hormonu
steroidowego zwanego kortyzolem (zwanego réwniez hormonem stresu, poniewaz jest uwalniany pod
wptywem stresu). Objawy obejmujg utrate masy ciata, ostabienie miesni, niskie cisnienie tetnicze, a
czasem przebarwienie skéry. Niewydolno$¢ nadnerczy moze wymagac leczenia przez cate zycie w celu
zastgpienia brakujgcego kortyzolu.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentéow z niewydolnoscig nadnerczy choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacq, zatem w dniu 22 maja 2006 r. produkt Plenadren uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach).

Lek zawiera substancje czynng hydrokortyzon.
Jak stosowac produkt Plenadren?

Plenadren wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Lek jest dostepny w postaci tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu (5 i 20 mqg).

Zwyczajowa dawka dzienna wynosi od 20 do 30 mg, przyjmowane raz na dobe rano; tabletki nalezy
potykac w catosci ze szklanka wody co najmniej 30 min. przed jedzeniem. Leczenie moze wymagacd

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.



indywidualnego dostosowania w zaleznosci od odpowiedz pacjenta. W sytuacjach nadmiernego stresu
fizycznego lub psychicznego pacjenci moga wymagac¢ dodatkowych dawek hydrokortyzonu. Moga by¢ one
podane jako tabletki Plenadren dwa lub trzy razy na dobe lub jako konwencjonalne tabletki o
bezposrednim uwalnianiu lub zastrzyki, albo w monoterapii, albo w skojarzeniu z lekiem Plenadren.

Jak dziata produkt Plenadren?

Substancja czynna leku Plenadren, hydrokortyzon, jest postacig farmaceutyczng kortyzolu, gtdwnego
hormonu steroidowego wydzielanego przez gruczot nadnerczowy. Hydrokortyzon zastepuje naturalny
kortyzol, ktérego brakuje u pacjentow z niewydolnoscig nadnerczy. Substancje stosuje sie w lekach od
kilkudziesieciu lat.

Jako ze Plenadren jest dostepny w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, lek uwalnia
hydrokortyzon przez dtuzy czas, umozliwiajac przyjmowanie jednej dawki na dobe. Lek przyjmuje sie
wczesnym ranem, co pozwala nasladowac fakt, ze u oséb zdrowych poziom kortyzolu we krwi rosnie
wczesnie rano.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Plenadren zaobserwowano w
badaniach?

Skutki stosowania leku Plenadren oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 64 pacjentow

z niewydolnoscig nadnerczy. Plenadren, podawany raz na dobe, porownywano z konwencjonalnym
leczeniem hydrokortyzonem, podawanym trzy razy na dobe. W badaniu obserwowano stezenie kortyzolu
we krwi pacjentéw w ciggu 24 godzin po trzech miesigcach leczenia. U pacjentéw przyjmujacych lek
Plenadren osiggniete stezenie kortyzolu uznano za zadowalajace dla pacjentéw z niewydolnoscig
nadnerczy. Ogolna ilos¢ kortyzolu wchtonieta do krwi byta o okoto 20% nizsza u pacjentéw przyjmujacych
lek Plenadren w poréwnaniu z pacjentami stosujacymi konwencjonalne leczenie hydrokortyzonem.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Plenadren?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Plenadren (obserwowane u
wiecej niz 1 pacjenta na 10) to zmeczenie, biegunka, zawroty gtowy i bél gltowy.

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

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Plenadren?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przy Agencji zauwazyt, ze po
zastosowaniu leku Plenadren uzyskano zadowalajace stezenie kortyzolu podczas leczenia pacjentéw z
niewydolnoscig nadnerczy. Komitet zauwazyt rdwniez, ze lek Plenadren oferuje wygode — przyjmuje sie
go jedynie raz na dobe. Cho¢ przyjmowane jednej dawki na dobe stwarza ryzyko zbyt niskiego
stezenia kortyzolu w porze popotudniowej, mozna temu zapobiec, dodajac, w zaleznosci od potrzeby,
dodatkowe dawki hydrokortyzonu.

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Plenadren przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Plenadren do obrotu.



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

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
obowigzujgce personel medyczny i pacjentdw w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
Plenadren.

Inne informacje dotyczace produktu Plenadren

W dniu 3 listopada 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Plenadren do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Plenadren 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 Plenadren nalezy zapoznad
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

disease designations.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2016.
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