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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Ruconest. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de punere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Ruconest.

Ce este Ruconest si pentru ce se utilizeaza?

Ruconest se utilizeaza pentru tratamentul episoadelor acute de angioedem ereditar la adulti si
adolescenti. Pacientii cu angioedem au episoade edematoase care pot aparea in orice parte a corpului,
de exemplu pe fatd sau membre sau in jurul intestinelor, cauzand disconfort si durere. Ruconest se
utilizeaza la pacientii cu angioedem ereditar asociat cu niveluri naturale scazute ale proteinei numite
»inhibitor de esteraza C1”.

Ruconest contine substanta activa conestat alfa.
Cum se utilizeaza Ruconest?

Ruconest se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie initiat sub supravegherea
unui medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul angioedemului ereditar.

Ruconest este disponibil sub forma de pulbere (cu sau fara solvent) din care se prepara o solutie
pentru injectie. Se administreaza prin injectare lenta in vena timp de aproximativ cinci minute. Doza
depinde de greutatea corporala a pacientului. O singura injectie este, de obicei, suficienta pentru
tratamentul unui episod acut, dar se poate administra si o a doua injectie daca starea pacientului nu se
amelioreaza indeajuns dupa prima injectie. Unui pacient nu trebuie sa i se administreze mai mult de
doua injectii intr-un interval de 24 de ore. Pacientii isi pot injecta singuri medicamentul dupa ce au fost
instruiti in mod corespunzator. In acest caz trebuie utilizata pudra care insoteste solventul.
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Cum actioneaza Ruconest?

Proteina numita inhibitor de esteraza C1 este necesara in reglarea sistemelor ,complement” si ,,de
contact”, mase de proteine din sange care lupta impotriva infectiei si cauzeaza inflamatii. La pacientii
cu niveluri scazute ale acestei proteine, aceste doua sisteme au o activitate excesiva, ceea ce cauzeaza
simptome de angioedem. Substanta activa din Ruconest, conestat alfa, este o copie a inhibitorului de
esteraza C1 si actioneaza in acelasi mod ca proteina umana naturald. Cand se administreaza in timpul
unui episod acut de angioedem, conestat alfa blocheaza aceasta activitate excesiva, ajutand la
ameliorarea simptomelor pacientului.

Ce beneficii a prezentat Ruconest pe parcursul studiilor?

Ruconest a fost investigat in doua studii principale care au cuprins in total 70 de adulti si adolescenti
cu angioedem ereditar cauzat de niveluri scazute ale inhibitorului de esteraza C1. Cand au avut unui
episod acut, pacientilor li s-a administrat Ruconest sau placebo (un tratament inactiv). Principala
masura a eficacitatii a fost perioada de timp pana la inceperea ameliorarii simptomelor. Ameliorarea a
fost masurata de pacienti, care si-au evaluat severitatea simptomelor pe o scara de la 0 la 100.

Ruconest a fost mai eficace decat placebo in ameliorarea simptomelor pacientilor cu un episod acut de
angioedem. Pacientii care au primit Ruconest in doze de 50 unitati/kg si 100 unitati/kg au inceput sa
resimta ameliorari dupa o ora si, respectiv, doua ore. Pacientii care au primit placebo au inceput sa
prezinte ameliorari dupa patru ore intr-un studiu si dupa mai mult de opt ore in celdlalt.

Care sunt riscurile asociate cu Ruconest?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Ruconest (observat la 1 pana la 10 pacienti din 100) sunt
durerile de cap. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Ruconest, cititi
prospectul.

Ruconest este contraindicat la pacientii cu alergie cunoscuta sau suspectata la iepuri. Pentru lista
completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Ruconest?

CHMP a hotarat ca beneficiile Ruconest sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea unei autorizatii de punere pe piata pentru acest produs.

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

Compania care produce Ruconest se va asigura ca toate cadrele medicale care urmeaza sa prescrie
Ruconest primesc un pachet educational care contine informatii despre utilizarea adecvata a
medicamentului si atentionari referitoare la riscul de alergie. Compania va furniza medicilor care
prescriu produsul si un card de alerta pentru pacienti.

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

Alte informatii despre Ruconest

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Ruconest, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 octombrie 2010.
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EPAR-ul complet pentru Ruconest este disponibil pe site-ul agentiei la EMA website/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Ruconest, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data tn 01-2017.
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