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antitrombina alfa

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de‘afaiuare (EPAR) pentru ATryn.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente (desuz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii aGtorizat'ei’de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru ATryn.

Ce este ATryn?

ATryn este o pulbere din care se prepara o.solutie pentru perfuzie (picurare in vena). Contine
substanta activa antitrombina alfa.

Pentru ce se utilizeaza ATIHy2

ATryn se utilizeaza la adulti sw,,a%ficientd congenitald de antitrombina” (niveluri scazute din nastere
ale proteinei antitrombind)."Se utilizeaza in timpul operatiilor chirurgicale, cu rolul de a preveni
problemele cauzate de (oznaréa de cheaguri de sange. In mod normal, ATryn se administreaza
mpreuna cu heparifiataiinedicament care ajuta la prevenirea formarii cheagurilor de sange).

Medicamentul_se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum se€ uti.izeaza ATryn?

Trafanznwl cu ATryn trebuie initiat numai sub supravegherea de medici cu experienta in tratarea
pasidatior cu deficienta congenitald de antitrombind. Medicul trebuie sa calculeze dozele care vor fi
“dn inistrate, pornind atat de la greutatea pacientului, cat si de la nivelul activitatii antitrombinei.

Prima perfuzie dureaza 15 minute. Aceasta este urmata de o perfuzie continua, administrata in doza
mai mica, in cursul careia pacientii trebuie monitorizati in permanenta, iar viteza de perfuzare trebuie
ajustata, astfel incat activitatea antitrombinei sa se afle la cel putin 80% din nivelul normal pe toata
durata tratamentului. Pentru instructiuni complete, cititi prospectul.
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Cum actioneaza ATryn?

ATryn este un anticoagulant. Substanta activa din ATryn, antitrombina alfa, este o copie a
antitrombinei, o proteina naturala din sédnge, si este produsa prin ,tehnologia ADN-ului recombinant”:
este extrasa din lapte de la capre carora li s-a inserat o gena (ADN) prin care pot produce aceasta
proteind umana in laptele lor.

in organism, antitrombina blocheaza trombina, o substanta care joaca un rol central in formarea
cheagurilor de sange. Pacientii cu deficienta congenitala de antitrombina au niveluri scazute de
antitrombina in sange si au deci un risc mai mare de formare de cheaguri de sange. ATryn corecteaza
deficienta de antitrombina si controleaza temporar problema de coagulare.

Cum a fost studiat ATryn?

Un studiu privind ATryn a fost realizat pe 14 pacienti cu varste cuprinse intre 21 si 74 ¢= ahi, cu
deficienta congenitala de antitrombina si risc de formare de cheaguri de sange fie{nAliapul unei
operatii chirurgicale (cinci pacienti), fie in timpul nasterii (noua pacienti). Studiile au*¢valuat numarul
de pacienti care au dezvoltat tromboza venoasa profunda (TVP, formarea de cfienguri de sange intr-o
vena profundad, de obicei in picior) in urmatoarele 30 de zile dupa tratament. Ui numar mic de pacienti
au fost tratati in timpul studiului, deoarece deficienta congenitala de a%Ghmbina este rara — se
estimeaza ca doar aproximativ o persoana din 3 000 - 5 000 are &censta afectiune.

in plus, ATryn a fost utilizat la cinci pacienti care au primit médicamentul in timpul unei operatii
chirurgicale in cadrul unui ,program de uz compasional” ((n /.rogram prin care medicii pot solicita un
medicament pentru unul dintre pacientii lor inainte ca 7@sst 24 fie autorizat).

Ce beneficii a prezentat ATryn pe parcutssul studiilor?

In cadrul studiului, din cei 13 pacienti pentru dare & putut fi evaluata eficacitatea tratamentului, doi au
prezentat un episod de TVP, din care doat unitia avut nevoie de tratament. Tn cadrul programului de
uz compasional, nu s-a observat niciun cheayg de sange la pacientii care au primit ATryn. Rezultatele
coroborate sustin eficacitatea ATryn %n prevenirea formarii de cheaguri de sange la pacientii supusi
unei operatii chirurgicale. Nu s)éuabt/nut insa suficiente informatii pentru a identifica cea mai potrivita
doza pentru utilizarea in timga, nasterii.

Care sunt riscuril2/agociate cu ATryn?

Tn cadrul studiilay, céle mai frecvente reactii adverse asociate cu ATryn (observate la 1 pand la 10
pacienti din 140, au fost ameteli, dureri de cap, hemoragie (sangerare, inclusiv sangerare la locul de
injectare sau angjerare postoperatorie), greata si secretie la nivelul plagii (secretii la nivelul plagii
chirurgice'e).

ATryn exte contraindicat la persoanele care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la proteine sau
{alte"ge capra. Deoarece ATryn este o proteina administrata prin injectare, pacientii pot produce
:nticorpi (proteine produse de organism ca raspuns la medicament), existand riscul de reactie alergica
’n momentul injectarii. Totusi, aceasta reactie nu a fost inca observata la pacientii tratati cu ATryn.
Pentru lista completa a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu ATryn, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat ATryn?

CHMP a concluzionat ca informatiile furnizate de companie au demonstrat ca ATryn poate aduce nivelul
de activitate al antitrombinei la un nivel acceptabil daca este utilizat in doza recomandata in timpul
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unei operatii chirurgicale. Comitetul a hotarat ca beneficiile ATryn sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

ATryn a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca din cauza raritatii bolii, nu s-au
putut obtine informatii complete despre ATryn. In fiecare an, Agentia Europeana pentru Medicamente
va examina orice informatie nou aparutd, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre ATryn?

Compania care produce ATryn a furnizat agentiei rezultatele unui studiu care a evaluat utilizarea ATryn
in timpul nasterii la femeile cu deficientd congenitald de antitrombina si va depune o cerere pentu a
adduga la autorizatia de punere pe piatd a medicamentului si tratamentul in timpul nasterii. fhaiterde
lansarea medicamentului in oricare stat membru al Uniunii Europene (UE), compania va ir.iroduss si
programe prin care sa se asigure ca medicii pot raporta date despre pacientii pe care i trateaza si pot
monitoriza producerea de anticorpi impotriva ATryn.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de dseriienea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Atryn, care tr{hic) respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre ATryn:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere re piayZ pentru ATryn, valabild pe intreg teritoriul
UE, la 28 iulie 2006.

EPAR-ul complet pentru Atryn este disponibil petsite-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reparta, P ntru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Atryn, cititi prospectul (care face parté de‘wsemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizt ultma data in 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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