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Strensiq (asfotaza alfa)
O prezentare generala a Strensiq si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Strensiq si pentru ce se utilizeaza?

Strensiq este un medicament folosit pentru tratamentul pe termen lung la pacientii cu hipofosfatazie cu
debut in copilarie. Hipofosfatazia este o boala genetica rard a oaselor, care poate duce la pierderea
prematura a dintilor, oase malformate, fracturi osoase frecvente si dificultati de respiratie.

Strensiq contine substanta activa asfotaza alfa.

Hipofosfatazia este rara, iar Strensiq a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 3 decembrie 2008. Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate ca
orfane pot fi gasite aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594.

Cum se utilizeaza Strensiq?

Strensiq se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in tratarea tulburarilor metabolice sau osoase.

Medicamentul este disponibil sub forma de solutie injectabila. Se administreaza prin injectie sub piele
fie de sase ori pe saptamana (intr-o doza de 1 mg pe kilogram de greutate corporald), fie de trei ori pe
saptamana (intr-o doza de 2 mg/kg). Deoarece cantitatea administrata depinde de greutatea corporala
a pacientului, medicul va trebui sa ajusteze doza pe masura ce greutatea corporala a acestuia se
modifica, mai ales la copiii in crestere.

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

Cum actioneaza Strensiq?

Enzima ,fosfataza alcalind nespecifica tesutului” (ALP) joaca un rol esential in formarea oaselor si
mentinerea sanatatii acestora, precum si in gestionarea calciului si fosforului din organism. Pacientii
care sufera de hipofosfatazie nu pot produce suficiente enzime ALP functionale, ceea ce duce la

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594

slabirea oaselor. Asfotaza alfa, substanta activa din Strensiq, este o versiune a enzimei umane ALP si
serveste ca inlocuitor, marind astfel nivelurile de ALP functionale.

Ce beneficii a prezentat Strensiq pe parcursul studiilor?

Strensiq a fost analizat intr-un studiu principal care a cuprins 13 copii cu varste intre 6 si 12 ani.
Pacientilor li s-a administrat Strensiq in doza de 2 mg/kg sau de 3 mg/kg de trei ori pe saptamana,
timp de 24 de saptamani. Indicatorul principal al eficacitatii medicamentului a fost imbunatatirea la
radiografie a aspectului incheieturilor mainilor si genunchilor tnainte si dupa tratamentul cu Strensiq.
Radiografiile copiilor carora li s-a administrat Strensiq au fost, de asemenea, comparate cu radiografii
similare disponibile de la 16 copii carora nu li se administrase Strensiq (,,controale anterioare”). Studiul
a analizat si alti indicatori ai eficacitatii, cum ar fi cresterea in inaltime. Studiul a demonstrat ca la
copiii carora li s-a administrat Strensiq s-a constatat o imbunatatire la nivelul structurii articulatiilor,
asa cum rezulta din radiografii, si majoritatea au parut sa creasca in inadltime. La controalele
anterioare, majoritatea copiilor nu au prezentat imbunatatiri similare ale incheieturilor mainilor si
genunchilor si nu au crescut in inaltime intr-o perioada comparabila de timp. Datele suplimentare
obtinute dintr-o extensie a acestui studiu la adolescenti cu varsta intre 13 si 18 ani au confirmat
rezultatele initiale.

Eficacitatea Strensiq a fost sustinuta in general si de mai multe studii mici suplimentare. Unele studii
au analizat si doza de Strensiq de 1 mg/kg administrata de sase ori pe saptamana.

Care sunt riscurile asociate cu Strensiq?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Strensiq (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, eritem (inrosirea pielii), dureri la nivelul bratelor si picioarelor, febra, iritabilitate,
reactii la locul injectarii (precum durere, eruptie pe piele si mancarime) si contuzii (vanatai). Pentru
lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Strensiq, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Strensiq in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Strensiq sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Agentia a constatat ca hipofosfatazia este o boalad grava care pune viata in pericol si pentru care nu
exista niciun tratament autorizat. Desi studiul principal a fost mic si nu a comparat direct Strensiq cu
alt tratament sau cu pacienti netratati, agentia a considerat ca imbunatatirea observata la nivelul
oaselor si cresterea vizibila au fost relevante. Avand in vedere ca hipofosfatazia este o boald extrem de
rard, datele cu privire la aceastd populatie vor rémane probabil limitate. In ceea ce priveste siguranta,
s-a considerat ca reactiile la locul injectarii si alte reactii adverse sunt gestionabile cu recomandarile
existente.

Strensiq a fost autorizat in ,conditii exceptionale”. Aceasta inseamna ca, din cauza raritatii bolii, nu s-
au putut obtine informatii complete despre Strensiq. In fiecare an, agentia va analiza orice informatie
nou aparuta, iar aceasta prezentare generala va fi actualizata, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Strensiq?

Avand in vedere ca Strensiq a fost autorizat in circumstante exceptionale, compania care
comercializeaza Strensiq va crea un registru al pacientilor cu hipofosfatazie pentru a culege informatii
cu privire la boala si la siguranta si eficacitatea pe termen lung ale Strensiq.

Strensiq (asfotaza alfa)
EMA/716209/2018 Pagina 2/3



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

Compania care comercializeaza Strensiq va oferi pacientilor si ingrijitorilor materiale educationale
pentru a se asigura ca medicamentul se foloseste corect si pentru a reduce la minimum riscul erorilor
de medicatie. Acest material va cuprinde un ghid de autoinjectare pentru pacienti, precum si un ghid
de injectare pentru parintii sau ingrijitorii copiilor care sufera de aceasta boala.

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

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Strensiq sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Strensig sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Strensiq

Strensiq a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 28 august 2015.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2018.
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