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Amvuttra (vutrisiran)
Prezentare generala a Amvuttra si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Amvuttra si pentru ce se utilizeaza?

Amvuttra este un medicament utilizat pentru tratarea polineuropatiei (afectarea neurologicd) cauzata
de amiloidoza ereditara mediata de transtiretina (hATTR), o boald in care proteine anormale numite
amiloide se acumuleaza in tesuturile din intregul organism, inclusiv in jurul nervilor.

Amvuttra se utilizeaza la pacientii adulti aflati in primele doua stadii de afectare neurologica (stadiul 1,
cand pacientul are slabiciune la nivelul picioarelor, dar poate sa mearga fara ajutor, si stadiul 2, cand
pacientul incd mai poate merge, dar are nevoie de ajutor).

Amiloidoza hATTR este rara, iar Amvuttra a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 25 mai 2018. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot
fi gasite aici.

Amvuttra contine substanta activa vutrisiran.

Cum se utilizeaza Amvuttra?

Amvuttra se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu amiloidoza. Tratamentul trebuie
inceput cat mai curand dupa stabilirea diagnosticului, pentru a evita evolutia ulterioara a bolii.

Medicamentul este disponibil sub forma de injectie sub piele (subcutanata) in abdomen, coapsa sau
partea superioara a bratului. Doza recomandata este de 25 mg o data la 3 luni. De asemenea, in
timpul tratamentului cu Amvuttra, pacientilor trebuie sa li se administreze suplimente de vitamina A.

In cazul pacientilor a caror boald progreseazé pana in stadiul 3 de polineuropatie, medicul poate
continua tratamentul daca beneficiile depasesc riscurile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Amvuttra, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Amvuttra?

La pacientii cu amiloidoza hATTR, proteina numita transtiretinad care circuld in sange este deficienta si
se descompune usor. Proteina descompusa formeaza depozite de amiloida in tesuturile si organele din
corp, inclusiv in jurul nervilor, interferand astfel cu functiile normale ale acestora.

Substanta activadin Amvuttra, vutrisiranul, este un ,ARN interferent mic” (siRNA), un fragment foarte
mic de material genetic sintetic, care a fost conceput sa se lege si sa blocheze materialul genetic al
celulelor responsabile pentru producerea transtiretinei. In acest fel se reduce productia de transtiretin
defectuoasa, incetinind astfel formarea de amiloide si ameliorand simptomele amiloidozei hATTR.

Ce beneficii a prezentat Amvuttra pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a implicat 164 de pacienti cu amiloidoza hATTR in stadiul 1 sau 2 de
afectare neurologica, s-a aratat ca Amvuttra este eficace in incetinirea afectarii neurologice cauzate de
boala.

Principala masura a eficacitatii a fost modificarea in afectarea neurologica a pacientilor, masurata
conform unei scale standard numite ,,mNIS+7", in care un scor mic indicd o imbunatatire, iar un scor
mare indica agravarea afectarii neurologice. Dupa 18 luni de tratament cu Amvuttra, scorul mNIS+7 a
scazut in medie cu aproximativ 0,5 puncte. Acest rezultat a fost comparat cu o crestere medie de 28
de puncte observata la placebo (un preparat inactiv) in alt studiu la care au participat 225 de pacienti
si care a comparat Onpattro (alt medicament pentru amiloidoza hATTR) cu placebo.

De asemenea, studiul a demonstrat ca tratamentul cu Amvuttra a fost cel putin la fel de eficace ca
tratamentul cu Onpattro in ceea ce priveste reducerea nivelului de transtiretina.

Care sunt riscurile asociate cu Amvuttra?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Amvuttra (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt dureri la nivelul extremitatilor (brate si picioare) si artralgie (dureri articulare).

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Amvuttra, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Amvuttra in UE?

Amvuttra s-a dovedit eficace in incetinirea avansarii afectarii neurologice la pacientii cu amiloidoza
hATTR in stadiul 1 sau 2 de afectare neurologica. In ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse sunt
considerate gestionabile terapeutic.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficile Amvuttra sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Amvuttra?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Amvuttra, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

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

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