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Efmody (hidrocortizon)
Prezentare generala a Efmody si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Efmody si pentru ce se utilizeaza?

Efmody este un medicament utilizat pentru tratamentul unei afectiuni ereditare numite hiperplazie
suprarenala congenitala (HSC) la pacienti cu varsta de 12 de ani si peste.

Hiperplazia suprarenald congenitald este rara, iar Efmody a fost desemnat ,medicament orfan” (un
medicament utilizat in boli rare) la 27 iulie 2005. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele
desemnate orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Efmody contine substanta activa hidrocortizon si este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca
este similar cu un ,medicament de referinta” care contine aceeasi substanta activa, dar Efmody are o
utilizare diferita si este disponibil in concentratii diferite sub forma de capsule concepute pentru a
elibera substanta activa pe o perioada lunga. Medicamentul de referinta pentru Efmody capsule este
Hydrocortone comprimate.

Cum se utilizeaza Efmody?

Efmody este disponibil sub forma de capsule cu eliberare modificata si se poate obtine numai pe baza
de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea hiperplaziei
suprarenale congenitale.

Doza recomandata de Efmody la adulti si adolescenti care au incetat sa creasca este de 15 pana la
25 mg pe zi. La adolescentii care sunt incd in crestere, doza depinde de greutate si indltime. Doza
zilnicd poate fi ajustatd, dacd este cazul, in functie de réspunsul individual la tratament. Intre doud
treimi si trei sferturi din doza zilnica se ia seara, la culcare, cu cel putin 2 ore dupa ultima masa3, iar
restul dimineata cu cel putin 1 ora inainte de masa.

Poate fi necesar ca pacientilor sa li se administreze inca un medicament cu hidrocortizon in perioade de
stres psihic sau fizic, inclusiv la operatii chirurgicale si infectii.

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

Persoanele cu hiperplazie suprarenala congenitald nu pot produce o cantitate suficienta din hormonul
natural cortizol, hormonul corticosteroid (uneori si alt hormon, aldosteronul). Cortizolul este produs in
mod normal de glandele suprarenale (glandele mici imediat deasupra rinichilor) si ajuta la reglarea
altor hormoni si a raspunsului organismului la stres, precum si a echilibrului sarurilor si apei din
organism. Pacientii suferd, de asemenea, de o crestere a hormonilor sexuali masculini, ceea ce poate
duce la probleme de crestere si fertilitate.

Efmody contine hidrocortizon, o forma sintetica de cortizol, si elibereaza lent acest hormon in intestine
pentru a nlocui hormonul natural din organism, intr-un mod similar secretiei naturale zilnice de
cortizol. Acest lucru contribuie la restabilirea unui echilibru hormonal mai normal si la reducerea la
minimum a altor aspecte ale afectiunii.

Ce beneficii a prezentat Efmody pe parcursul studiilor?

Beneficiile EfFmody au fost aratate intr-un studiu principal care a cuprins 122 de pacienti cu HSC.
Efmody a fost comparat cu tratamentul standard cu alte medicamente care contin corticosteroizi.
Principala masura a eficacitatii a fost un scor bazat pe cantitatea de 17-OHP, o substanta hormonala
care indica cresterea hormonilor sexuali masculini in hiperplazia suprarenalad congenitald necontrolata.
Pe parcursul studiului, scdderea acestui scor a aratat un control mai bun. In cursul celor 24 de
saptamani ale studiului, scorul s-a redus cu 0,403 la pacientii tratati cu Efmody, fata de 0,172 la cei
tratati cu tratamentul standard. Desi aceasta diferenta nu a fost suficientd pentru a arata clar ca
Efmody a functionat mai bine decat tratamentul standard, masuratorile au sugerat si un control mai
bun al cantitatii de 17-OHP dimineata.

Datele de sustinere obtinute dintr-un studiu n curs de desfasurare au indicat ca controlul hiperplaziei
suprarenale congenitale se poate mentine administrand Efmody pe termen mai lung.

Care sunt riscurile asociate cu Efmody?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Efmody (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este oboseala. Alte reactii adverse frecvente asociate cu Efmody (care pot afecta cel mult 1
persoana din 10) sunt dureri de cap, cresterea poftei de mancare, ameteli si crestere in greutate. Cea
mai frecventa reactie adversa grava este insuficienta suprarenala acuta (cand un medicament
corticosteroid nu poate furniza suficient hidrocortizon pentru a raspunde la nevoile mai mari de cortizol
in caz de stres sau infectii, ceea ce se poate manifesta prin varsaturi sau stare foarte proasta).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Efmody, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Efmody in UE?

Efmody a asigurat controlul adecvat al hiperplaziei suprarenale congenitale, iar datele in ansamblu au
sugerat un echilibru hormonal imbunatatit. Din datele pe termen lung reiese ca aceasta situatie se
poate mentine in unele cazuri utilizdnd doze mai mici de corticosteroid decéat inainte, reducand astfel
riscul de reactii adverse cauzate de tratamentul de lunga durata. S-a considerat ca hidrocortizonul cu
eliberare modificata ofera valoare clinica permitdnd un dozaj asemanator cu ritmul zilnic al secretiei
naturale de cortizol. Reactiile adverse raportate asociate cu Efmody corespund cu cele asteptate la
administrarea de hidrocortizon pe cale orald. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Efmody sunt mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Efmody (hidrocortizon)
EMA/CHMP/267642/2021 Page 2/3



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

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

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

Alte informatii despre Efmody

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