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Attrogy (diflunisal)

Prezentare generala a Attrogy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Attrogy si pentru ce se utilizeaza?

Attrogy este un medicament utilizat pentru tratarea polineuropatiei (afectare neurologicad) cauzata de
amiloidoza ereditara mediata de transtiretind (hATTR), o boala in care proteine anormale numite
amiloide se acumuleaza in tesuturile din intregul organism, inclusiv in jurul nervilor.

Attrogy se utilizeaza la adulti 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 poate
merge, dar are nevoie de ajutor).

Attrogy contine substanta activa diflunisal.

Cum se utilizeaza Attrogy?

Attrogy se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate care se administreaza pe cale orala. Doza recomandata este de un comprimat de doua ori
pe zi, in timpul mesei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Attrogy, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Attrogy?

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

Substanta activa din Attrogy, diflunisal, apartine clasei de medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene, fiind si un stabilizator al transtiretinei. Diflunisalul se leaga de transtiretina si o
impiedica sa se descompunad, oprind astfel formarea depunerilor de amiloid si incetinind evolutia bolii
nervoase.
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Ce beneficii a prezentat Attrogy pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 130 de pacienti cu hATTR si afectare neurologicd in stadiul 1 sau
2, Attrogy s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in incetinirea progresiei afectarii
neurologice cauzate de boala.

Principala masura a eficacitatii a fost modificarea simptomelor de afectare neurologica la pacienti,
masurata pe o scara standard numita mNIS+7, in care un scor mai mare indica o afectare neurologica
mai severd. Dupa 24 de luni de tratament, scorul mediu mNIS+7 a fost de 8,2 la pacientii care au luat
Attrogy, fata de 26,2 puncte la cei care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Attrogy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Attrogy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Attrogy (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt indigestie si arsuri la stomac.

Attrogy este contraindicat la pacientii care au avut crize de astm bronsic acute (bruste), urticarie
(eruptie cutanata insotitda de mancarime), rinita (nas infundat si rinoree) sau angioedem (umflaturi
rapide sub piele) cauzate de acidul acetilsalicilic (numit si aspirind) sau de alte medicamente inrudite
numite medicamente antiinflamatoare nesteroidiene. De asemenea, este contraindicat la pacientii cu
hemoragie intestinald, insuficienta renald sau hepatica severa sau insuficienta cardiaca severa. De
asemenea, este contraindicat in al treilea trimestru de sarcina si la mamele care alapteaza.

De ce a fost autorizat Attrogy in UE?

In pofida unor limitari ale datelor, cum ar fi numarul mare de pacienti care au p&rasit studiul pentru c&
aveau nevoie de transplant de ficat, Attrogy a fost mai eficace decét placebo in intarzierea afectarii
neurologice la pacientii cu hATTR. In ceea ce priveste siguranta, majoritatea reactiilor adverse au fost
de gravitate usoara sau moderata. Prin urmare, Agentia Europeand pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Attrogy 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 Attrogy?

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

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

Alte informatii despre Attrogy

Mai multe informatii despre Attrogy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.
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