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Dawnzera (donidalorsen)

Prezentare generalda a Dawnzera si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Dawnzera si pentru ce se utilizeaza?

Dawnzera este un medicament care se utilizeaza pentru prevenirea crizelor de angioedem ereditar
(umflare) la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste. Persoanele cu angioedem ereditar au
crize de umflare rapida care pot aparea oriunde in corp, cum ar fi fata, gatul, bratele, picioarele sau in
jurul intestinului. Aceste crize pot pune viata in pericol daca umflarea la nivelul gatului apasa pe caile
respiratorii.

Dawnzera contine substanta activa donidalorsen.

Cum se utilizeaza Dawnzera?

Dawnzera se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Tratamentul trebuie initiat sub
supravegherea unui medic cu experienta in diagnosticarea si gestionarea terapeutica a pacientilor cu
angioedem ereditar.

Dawnzera se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele) o data pe luna. Dawnzera se
poate administra o data la 2 luni daca pacientul nu a avut crize timp de cel putin 3 luni in timpul
tratamentului.

Medicul trebuie sa ia in considerare oprirea tratamentului la pacientii cu valori normale ale unei enzime
numite inhibitor de esteraza C1 (C1-INH), la care incidenta crizelor nu s-a redus suficient.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dawnzera, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dawnzera?

La persoanele cu angioedem ereditar, concentratiile in sange ale unei proteine numite kalikreina sunt
anormal de mari. Acest lucru duce la concentratii mari ale unei alte proteine numite bradikining, care
este implicata in crizele de angioedem.

Substanta activa din Dawnzera, donidalorsenul, este o oligonucleotida antisens, o molecula mica care
vizeaza ARN-ul mesager (ARNm) care contine instructiuni pentru fabricarea prekallikreinei, o proteina
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necesara pentru producerea kallikreinei. Acest lucru duce la descompunerea ARNm-ului, reducand
astfel concentratia in sange a kalikreinei si bradikininei si, prin urmare, riscul de crize.

Ce beneficii a prezentat Dawnzera pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal s-a demonstrat cd Dawnzera reduce semnificativ incidenta crizelor la
persoanele cu angioedem ereditar in comparatie cu placebo (un preparat inactiv).

Studiul principal a cuprins 91 de pacienti cu varsta de 12 ani si peste, cu angioedem ereditar, carora li
s-a administrat Dawnzera (fie o data la 4 saptamani, fie o data la 8 saptamani) sau placebo. Dupa 24
de saptamani, numarul mediu lunar de crize a fost de aproximativ 0,4 la pacientii carora li s-a
administrat Dawnzera o data la 4 saptamani si de aproximativ 1 la cei carora li s-a administrat
Dawnzera o data la 8 sdptdmani, fatd de aproximativ 2,3 la cei cdrora li s-a administrat placebo. in
plus, studiul a evaluat impactul tratamentului asupra calitatii vietii pacientilor folosind un chestionar
validat care masoara modul in care simptomele bolii afecteaza viata de zi cu zi a oamenilor. Pe baza
raspunsurilor la acest chestionar, s-a demonstrat ca Dawnzera imbunatateste calitatea vietii
pacientilor, in comparatie cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Dawnzera?

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

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu administrarea Dawnzera o data la 4 saptamani (care pot
afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt reactii la locul injectarii, cum ar fi eritem (inrosirea pielii),
decolorare a pielii, durere, prurit (mancarime), induratie (intarire), hematom (acumulare de sange sub
piele), invinetire, exfoliere (descuamarea pielii), hipersensibilitate (reactii alergice) si umflare la locul
injectarii.

De ce a fost autorizat Dawnzera in UE?

La momentul aprobarii era nevoie de mai multe tratamente de lunga durata care sa previna crizele de
angioedem ereditar. S-a demonstrat ca Dawnzera, administrat o data la 4 saptamani, reduce
semnificativ incidenta crizelor de angioedem ereditar comparativ cu placebo. in plus, pacientii tratati
cu Dawnzera au raportat o imbunatatire a calitatii vietii.

Avand in vedere necesitatea unor tratamente preventive eficace, medicamentul poate fi utilizat la
pacientii cu orice tip de angioedem ereditar, chiar daca datele privind utilizarea Dawnzera la pacientii
care au concentratii normale ale proteinei C1-INH sunt limitate.

Datele privind siguranta Dawnzera sunt limitate din cauza raritatii bolii, dar dovezile disponibile arata
ca reactiile adverse la Dawnzera sunt acceptabile.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Dawnzera 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 Dawnzera?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dawnzera, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dawnzera sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Dawnzera sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dawnzera

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