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Adakveo (crizanlizumab) O

Prezentare generala a Adakveo si motivele autorizarii med@nentului in UE

Ce este Adakveo si pentru ce se utilizeaza? é’

Adakveo este un medicament pentru prevenirea crizelor dureroas acientii cu siclemie cu varsta de
. . L 4
cel putin 16 ani.

N

Siclemia este o afectiune genetica in care globulele rosii dj @ﬁe devin rigide si lipicioase si isi
schimba forma de disc in forma de semiluna (ca o secepa pot bloca circulatia sangelui in vasele de
sange, cauzand crize dureroase care afecteaza pieptul, abdomenul si alte parti ale organismului.

Adakveo poate fi utilizat ca tratament adjuvant cuhidroxicarbamida (numita si hidroxiuree) sau in
monoterapie la pacientii la care hidroxicarbam@ actioneaza suficient de bine sau cauzeaza prea
multe reactii adverse. Adakveo contine suﬁrmt ctiva crizanlizumab.

Siclemia este o boala rara si Adakveo a fyﬁ emnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in

boli rare) la 9 august 2012. Informatii@ entare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot

fi gasite aici: .

ema.europa.eu/medicines/human/ rmn—desiqnations/eu3121034.
&

Cum se utilizeaza Ada@?

Adakveo se administrea
doza depinde de greut
saptamani. Perfuziile u

perfuzie intravenoasa (picurare in venad) cu durata de 30 de minute, iar
acientului. Primele doua perfuzii se administreaza la interval de 2
rioare se administreaza o data la 4 saptamani.

'n

Medicamentul se\e obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul trebuie initiat de un
in tratarea siclemiei.

medic cu expé
Pentru infor suplimentare cu privire la utilizarea Adakveo, cititi prospectul sau adresati-va
medicub neavoastra sau farmacistului.

b

Cul@ctioneazé Adakveo?

Q%anta activa din Adakveo, crizanlizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteinad)
cOnceput sa se lege de o substantd, selectina P, prezenta pe suprafata celulelor care captusesc vasele
de sange. Selectina P contribuie la lipirea celulelor de vasele de sdnge si are rol in blocarea vaselor in
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timpul crizelor dureroase de siclemie. Legandu-se de selectina P si blocandu-i actiunea, medicamentul
ajuta la prevenirea crizelor dureroase.

reducerea numarului de crize dureroase. In acest studiu, pacientii care au luat Adakveo au
medie 1,6 crize pe an, iar pacientii care au luat placebo (un preparat inactiv) au avut in @% 3 crize
pe an.

Ce beneficii a prezentat Adakveo pe parcursul studiilor? &
in

Un studiu principal care a cuprins 198 de pacienti cu siclemie a aratat ca Adakveo a fost eficﬁ

Studiul a aratat, de asemenea, cd Adakveo a redus numarul anual de crize cu apr&p treime la
pacientii care luau deja hidroxicarbamida (2,4 fata de 3,6) si cu jumatate la pac@care nu luau

hidroxicarbamid3 (1 fat3 de 2). @
Care sunt riscurile asociate cu Adakveo? @
Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Adakveo (care pot af i mult de 1 persoana din

10) sunt dureri de articulatii, greata, dureri de spate, febra si durmf ominale (de burtd). La
aproximativ 1 persoana din 100 pot aparea dureri severe de ertic sau febra.

Pentru lista completd de reactii adverse si restrictii, cititi pr@ul.
De ce a fost autorizat Adakveo in UE?

Studiul principal a aratat cd Adakveo a fost eficace g reducerea numarului de crize dureroase la
pacientii cu siclemie. A existat o anumita incertitu&bcu privire la amploarea efectului Adakveo din
cauza modului in care a fost conceput studiul, dar Fezultatele au aratat ameliorari constante cu
Adakveo, inclusiv reducerea spitalizarilor.

Reactiile adverse asociate cu Adakveo auffgsprelativ usoare si au fost considerate gestionabile

terapeutic. Agentia Europeana pentru@camente a hotarat ca beneficiile Adakveo sunt mai mari
P . . . * . . - A

decat riscurile asociate si acest me N nt poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

o\ o
ata”

Adakveo a primit ,autorizare . Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe @ compania are obligatia s3 le furnizeze. in fiecare an, agentia va

analiza informatiile nou .'. €,”1ar aceasta prezentare generald va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se&pté in continuare despre Adakveo?

Avand in vedere cdzNAdakveo a primit autorizatie conditionatd, compania care comercializeaza Adakveo
va furniza date @mentare privind siguranta si eficacitatea medicamentului din doua studii

suplimentare%

Ce m6' e iau pentru utilizarea sigura si eficace a Adakveo?

inr atul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
h@ tie pentru utilizarea sigura si eficace a Adakveo, care trebuie respectate de personalul medical si
pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Adakveo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Adakveo sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Adakveo

Informatii suplimentare cu privire la Adakveo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2020. %’
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