EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/429680/2021
EMEA/H/C/005501

Nexviadyme (alfa-avalglucozidaza)
Prezentare generala a Nexviadyme si motivele autorizarii medicamentului in
UE

Ce este Nexviadyme si pentru ce se utilizeaza?

Nexviadyme este un tratament de substitutie enzimatica utilizat pentru tratarea pacientilor cu boala
Pompe, o afectiune ereditara rara cauzata de lipsa unei enzime numite alfa-glucozidaza. Pacientii cu
boala Pompe au o acumulare de glicogen (zaharuri complexe) in tesuturile organismului, inclusiv in
inima, plamani si muschii scheletici, cauzand inima marita, dificultati de respiratie si slabiciune
musculara.

Nexviadyme contine substanta activa alfa-avalglucozidaza.

Boala Pompe este rar3, iar Nexviadyme a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat
in boli rare) la 26 martie 2014. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane
pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141251.

Cum se utilizeaza Nexviadyme?

Tratamentul cu Nexviadyme trebuie supravegheat de un medic cu experienta in abordarea terapeutica
a pacientilor cu boala Pompe sau cu alte boli ereditare de acelasi tip.

Nexviadyme se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) o data la doua
saptamani, iar doza depinde de greutatea pacientului. Medicul poate decide marirea dozei la pacientii
cu boala Pompe cu debut infantil (boala Pompe care apare la o varsta frageda) care nu se amelioreaza
cu doza obisnuita. Pacientilor care nu au reactii adverse majore la primele cateva perfuzii li se pot
administra perfuzii la domiciliu.

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

Cum actioneaza Nexviadyme?

Substanta activa din Nexviadyme, alfa-avalglucozidaza, este o versiune a enzimei alfa-glucozidaza,
care lipseste la persoanele cu boala Pompe. Alfa-glucozidaza descompune glicogenul in glucoza, care
poate fi utilizatd de celulele organismului in scop energetic. in lipsa acestei enzime, glicogenul se
acumuleaza in anumite tesuturi, inclusiv in inima si in diafragma (principalul muschi respirator situat
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sub pldmani), provocand leziuni la nivelul acestora. Inlocuind enzima care lipseste, alfa-
avalglucozidaza ajuta la descompunerea glicogenului si impiedica acumularea acestuia si aparitia
simptomelor afectiunii.

Ce beneficii a prezentat Nexviadyme pe parcursul studiilor?

Un studiu principal, care a cuprins 100 de pacienti cu varsta intre 16 si 78 de ani cu boala Pompe, a
aratat ca Nexviadyme a fost cel putin la fel de eficace in imbunatatirea functiei pulmonare ca alt
tratament de substitutie pentru boala Pompe (alfa-alglucozidaza). Functia pulmonara a pacientilor a
fost masurata ca modificare procentuala a capacitatii vitale fortate (CVF, cantitatea maxima de aer
expirata fortat intr-o singura respiratie).

in cadrul studiului, pacientii care au primit Nexviadyme timp de 49 de s&ptdmani si-au imbunatatit
functia pulmonara cu 2,9 %, fata de pacientii care au primit alfa-alglucozidaza, care si-au imbunatatit
functia pulmonara cu 0,5 %.

Care sunt riscurile asociate cu Nexviadyme?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Nexviadyme sunt reactiile de hipersensibilitate (alergice)
si reactiile asociate perfuziei, care pot afecta mai mult de 1 persoana din 4; au fost raportate reactii
alergice severe (anafilaxie) la mai putin de 2 persoane din 100. Alte reactii adverse raportate frecvent
(la cel mult 1 persoana din 10) sunt mancarimi, eruptii pe piele, dureri de cap, urticarie (eruptii pe
piele insotite de mancarime), oboseala, greata si frisoane.

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

De ce a fost autorizat Nexviadyme in UE?

Un studiu principal a aratat ca Nexviadyme a imbunatatit functia pulmonara a pacientilor cu boala
Pompe. Cele mai frecvente reactii adverse sunt reactiile alergice si reactiile asociate perfuziei si sunt
comparabile cu cele raportate la pacientii tratati cu medicamente similare.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Nexviadyme sunt mai
mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care comercializeaza Nexviadyme va furniza materiale educationale pentru personalul
medical, inclusiv orientari privind monitorizarea pacientilor in vederea riscului de infectie si
administrarea perfuziilor la domiciliu.

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

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

Alte informatii despre Nexviadyme

Informatii suplimentare cu privire la Nexviadyme sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexviadyme.
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Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2022.
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