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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Adynovi

rurioktokog alfa pegol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Adynovi. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Adynovi.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Adynovi, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Adynovi a na ¢o sa pouziva?

Liek Adynovi sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A, vrodenou
poruchou zrazanlivosti krvi zapri¢inenou nedostatkom proteinu spdsobujliceho zrazanlivost krvi, ktory
sa nazyva faktor VIII. Liek sa mdze pouzivat u dospelych a deti vo veku od 12 rokov.

Liek Adynovi obsahuje ucinnu latku rurioktokog alfa pegol.
Ako sa liek Adynovi pouziva?

Vydaj lieku Adynovi je viazany na lekarsky predpis a na liecbu ma dohliadat lekar, ktory ma skisenosti
s liecbou hemofilie.

Liek Adynovi je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa zmie$anim pripravi injekény
roztok na podavanie do Zily. Davka a frekvencia liecby zavisia od toho, i sa liek pouziva na liecbu
alebo na prevenciu krvacania a tiez od zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta krvacania, stavu a
telesnej hmotnosti pacienta. Pacienti si po nalezitom zaskoleni m6ézu podavat liek Adynovi sami

v doméacom prostredi, resp. im ho po takomto zaskoleni mdzu podavat ich opatrovatelia.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Adynovi Gcinkuje?

Pacienti s hemofiliou A nemaju faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto lahko
krvacaju. U¢inna latka lieku Adynovi, rurioktokog alfa pegol, Ucinkuje v tele rovnakym spésobom ako
ludsky faktor VIII. Nahradza chybajuci faktor VIII, a tak pomaha zrazat krv a dostat poruchu krvacania
docasne pod kontrolu.

Aké prinosy lieku Adynovi boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych Studiach sa preukazalo, Ze liek Adynovi je ucinny pri prevencii a lieCbe epizdd
krvacania u pacientov s hemofiliou, ktori boli predtym lieceni inymi liekmi obsahujlcimi faktor VIII.

V Studii zahfmajucej 138 dospelych a dospievajlcich vo veku 12 alebo viac rokov sa u 120 pacientov,
ktorym sa podaval liek Adynovi ako preventivna lieCba dvakrat tyZzdenne, v priemere vyskytli asi Styri
epizody krvacania rocne a u 17 pacientov, ktorym sa podaval liek Adynovi na liecbu krvacania na
poziadanie, sa vyskytlo asi 43 epizdd krvacania ro¢ne. Navyse ak sa vyskytlo krvacanie, liek Adynovi
sa hodnotil ako vynikajuci alebo dobry pri liecbe asi 96 % epizod krvacania. Priblizne 96 % epizéd
krvacania odznelo po jednej alebo dvoch injekciach lieku Adynovi.

V druhej stadii zahfriajucej 66 deti mladsich ako 12 rokov sa vSetkym pacientom podaval liek Adynovi
ako preventivna lieCba dvakrat tyzdenne pocas priblizne 6 mesiacov. PocCas tohto obdobia priblizne
38 % pacientov (25 zo 66) nemalo epizddy krvacania a Ziadnemu z pacientov sa nevytvorili protilatky
proti lieku Adynovi, ktoré by mohli viest k netcinku lieku. Ak sa vyskytlo krvacanie, liek Adynovi sa
hodnotil ako vynikajuci alebo dobry pri lieCbe asi 90 % epizdd. Asi 83 % epizdd krvacania odznelo po
jednej injekcii.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Adynovi?

Pri pouziti lieku Adynovi sa menej Casto vyskytuju reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie)
(postihujtce aZ 1 osobu zo 100), ktoré mdzu zahfiat opuch, palenie a pichanie na mieste vpichu
injekcie, zimnicu, navaly horudavy, svrbiacu vyrazku, bolest hlavy, Zihlavku, nizky krvny tlak, letargiu,
nevolhost a vracanie, nepokoj, rychly srdcovy tep, zvieranie na hrudniku a sipot. Tieto reakcie mézu
byt v niektorych pripadoch zavazné.

V pripade lieCby liekmi s obsahom faktoru V111 vratane lieku Adynovi existuje tiez riziko, Ze

u niektorych pacientov sa vytvoria inhibitory (protilatky) proti faktoru VIII, ¢o sp6sobi, Ze liek prestane
uéinkovat a vedie to k strate kontroly nad krvacanim. V takychto pripadoch je potrebné vyhladat
Specializované centrum pre hemofiliu.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Adynovi sa nesmie pouzivat u pacientov hypersenzitivnych (alergickych) na rurioktokog alfa pegol,
suvisiacu latku oktokog alfa, alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku, ani u pacientov
alergickych na mysie alebo skrecie bielkoviny.

Preco bol liek Adynovi povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Adynovi s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. V §tadiach sa preukazalo, ze liek
Adynovi je U¢inny pri prevencii a lie¢be epizdd krvacania u pacientov s hemofiliou A a ze bezpe¢nost
lieku je porovnatelna s bezpecnostou v pripade inych liekov obsahujtcich faktor VIII. Cast G¢innej
latky lieku Adynovi (nazyvana PEG) sa vSak mdze po dlhodobej lie¢be hromadit v tele, najma v

Adynovi
EMA/764628/2017 strana 2/3



$truktire mozgu, ktorad sa nazyva choroid plexus. KedZe by to mohlo spdsobit problémy najmé u deti
mladSich ako 12 rokov, liek Adynovi je povoleny na pouzitie len u dospelych a deti od 12 rokov.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Adynovi?

Spoloénost, ktora liek Adynovi uvadza na trh, uskutoéni $tidiu na preskimanie potencialneho vplyvu
hromadenia PEG v choroidnom plexe v mozgu a dalSich organoch.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Adynovi boli do suihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

DalSie informacie o lieku Adynovi

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Adynovi sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Adynovi, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujliceho lekara, resp. lekarnika.
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