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Idefirix (imlifidaz&)
Prezentare generala a ldefirix si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este ldefirix si pentru ce se utilizeaza?

Idefirix este un medicament utilizat pentru a Tmpiedica organismul sa respinga un rinichi recent
transplantat.

Idefirix se utilizeaza Tnainte de transplant la adultii care au anticorpi impotriva rinichiului donatorului si
sunt considerati ,,foarte sensibilizati” pe baza rezultatului pozitiv la testul de compatibilitate directa.
Medicamentul trebuie rezervat pentru pacienti la care este putin probabil ca transplantul sa poata fi
efectuat n sistemul disponibil de alocare a rinichilor.

Respingerea organului grefat in urma transplantului de organe solide este rar, iar Idefirix a fost
desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit Tn boli rare) la 12 ianuarie 2017. Informatii
suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite aici:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Idefirix contine substanta activa imlifidaza.

Cum se utilizeaza Idefirix?

Idefirix se utilizeaza numai n spital si se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Tratamentul cu ldefirix trebuie prescris si supravegheat numai de un medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor imunosupresoare (medicamente care reduc activitatea sistemului imunitar, sistemul
natural de aparare al organismului) si in abordarea terapeutica a pacientilor cu transplant renal
sensibilizati.

Idefirix se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena). Medicamentul se administreaza
in doza unica intr-un interval de 24 de ore Tnainte de transplant. Daca este necesar, se poate
administra o a doua doza mai tarziu, intr-un interval de 24 de ore dupa prima doza.

Pacientii tratati cu ldefirix necesita in continuare terapie imunosupresiva standard dupa transplantul de
rinichi.

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

Pacientii foarte sensibilizati au o cantitate mare de anticorpi (proteine din sdnge care lupta impotriva
infectiilor si altor celule straine) impotriva tesutului donatorului, inclusiv anticorpi de imunoglobulind G
(1gG). Ca urmare, este mai probabil ca organismul lor sa detecteze organul donor. Substanta activa
din Idefirix, imlifidaza, este o enzima (o proteind) care descompune anticorpii 1gG, reducand astfel
probabilitatea ca organismul sa respinga rinichiul donat.

Ce beneficii a prezentat ldefirix pe parcursul studiilor?

Idefirix a fost investigat intr-un studiu principal la 19 de pacienti cu boald renald in stadiu terminal care
erau foarte sensibilizati la rinichii donatorului, pe baza rezultatului pozitiv la testul de compatibilitate
directd. Tn decurs de 24 de ore de la administrarea Idefirix, 17 dintre pacienti au devenit negativi la
test, iar unul a fost pozitiv la limitd, ceea ce a facut ca toti cei 18 pacienti sa fie eligibili pentru
transplantul de rinichi. Tn total, 16 pacienti aveau un rinichi functional dupd 6 luni de la transplant.

Date suplimentare privind beneficiile Idefirix au provenit din trei studii de sustinere. Analizele datelor
din cele patru studii au aratat ca, la 6 luni dupa transplant, dintr-un total de 46 pacienti, 43 aveau un
rinichi functional.

Care sunt riscurile asociate cu ldefirix?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu ldefirix (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii, si anume pneumonie (infectie a plamanilor), infectii urinare si septicemie (infectie a
sangelui). Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri si
reactii la locul perfuziei, concentratii marite in sidnge ale anumitor enzime hepatice, dureri musculare,
dureri de cap si inrosirea fetei.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu ldefirix (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
pneumonie si septicemie.

Idefirix nu se utilizeaza la pacienti cu o infectie grava sau purpura trombocitopenica.

Pentru lista completa de reactii adverse si restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Idefirix Tn UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Idefirix sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Anticorpii impotriva grefei donatorului sunt un obstacol major in calea reusitei transplantului la pacienti
cu insuficienta renald. Prin urmare, pacientii foarte sensibilizati raman dializati, cu o speranta de viata
mai mica si o calitate slaba a vietii. Avand in vedere aceasta necesitate medicala nesatisfacuta si in
pofida necesitatii de date suplimentare, agentia a considerat ca dovezile disponibile sugereaza ca
Idefirix este eficace in reducerea nivelurilor de anticorpi la adultii foarte sensibilizati, permitandu-le sa
primeasca un transplant renal. Profilul de siguranta pentru ldefirix este considerat acceptabil.

Idefirix a primit ,,autorizare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, pe care compania are obligatia sa le furnizeze. Tn fiecare an, agentia va
analiza informatiile nou aparute, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.
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Ce informatii se asteapta in continuare despre ldefirix?

Avand in vedere ca ldefirix a primit autorizatie conditionata, compania care comercializeaza Idefirix va
furniza date suplimentare dintr-un studiu aflat in desfasurare pentru functionarea si supravietuirea
grefei pe termen lung la pacienti care au facut transplant renal dupa tratament cu Idefirix. Compania
va furniza si date dintr-un nou studiu pentru a confirma eficacitatea si siguranta pe termen lung a
Idefirix.

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

Compania care comercializeaza Idefirix va prezenta rezultatele unui studiu pe termen lung privind
Idefirix pentru a-i confirma eficacitatea.

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

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

Alte informatii despre ldefirix

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