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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Afstyla

lonoktokog alfa

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Afstyla. 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 Afstyla.

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

Co je liek Afstyla a na ¢o sa pouziva?

Liek Afstyla sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢nou poruchou
zrazanlivosti krvi zapri¢inenou nedostatkom proteinu spdsobujiceho zraZanlivost krvi, ktory sa nazyva
faktor VIII). Liek obsahuje Gcinnu latku lonoktokog alfa.

Ako sa liek Afstyla pouziva?
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Liek Afstyla je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje injekény roztok.
Injekcia sa podava do Zily v trvani niekolkych minut. Davka a frekvencia injekcii zavisia od toho, Ci sa
liek Afstyla pouziva na lieCbu alebo na prevenciu krvacania, od zavaznosti nedostatku faktora VIII

u pacienta, od rozsahu a miesta krvacania a od stavu a telesnej hmotnosti pacienta.

Vydaj lieku Afstyla je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma podavat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s lieCcbou hemofilie. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Afstyla GcCinkuje?

Pacienti s hemofiliou A nemaju faktor VIII, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto lahko
krvacaju.
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Ucinna latka lieku Afstyla, lonoktokog alfa, je krat$ou verziou fudského faktora VIII, ktory v tele posobi
rovnakym spésobom ako ludsky faktor VIII. Nahrddza chybajlci faktor VIII, a tak pomaha zrazat krv
a dostat krvacanie doc¢asne pod kontrolu.

Aké prinosy lieku Afstyla boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze liek Afstyla je ucinny pri prevencii a liecbe epizod
krvacania u pacientov so zavaznou hemofiliou A, ktori boli v minulosti lieCeni inymi liekmi obsahujdcimi
faktor VIII.

Na prvej studii sa zUcastnilo 173 pacientov vo veku 12 rokov a stargich. PocCas Studie sa zaznamenalo
celkovo 848 epizdd krvacania, pricom 94 % epizod odznelo po jednej alebo dvoch injekciach lieku
Afstyla. Liek Afstyla sa hodnotil ako ,vyborny" alebo ,dobry" pri liecbe 92 % epizdd krvacania.

V 16 chirurgickych postupoch, ktoré sa vyskytli pocas Studie, sa liek Afstyla hodnotil ako ,vyborny"
alebo ,dobry" pri prevencii epizéd krvacania, ked sa pouzival dvakrat az trikrat tyZzdenne. Pokial ide

0 pacientov uzivajucich liek Afstyla na prevenciu krvacania, u kazdého pacienta sa zaznamenalo
priemerne 1,14 epizody krvacania ro¢ne, ¢o bolo menej nez 19,64 epizdédy ro¢ne v pripade pacientov,
ktori nepouzivali liek Afstyla na prevenciu.

Na druhej Studii sa zucastnilo 83 pacientov mladsich ako 12 rokov. Liek Afstyla sa hodnotil ako
»vyborny* alebo ,,dobry" pri lieCbe 96 % z 347 epizdd krvacania zaznamenanych pocas Studie; 96 %
epizéd krvacania odznelo po jednej alebo dvoch injekciach lieku Afstyla. U pacientov, ktori pouzivali
liek Afstyla na prevenciu krvacania, bol priemerny pocet epizéd krvacania ro¢ne 2,30 v pripade
pacientov, ktori liek Afstyla pouzivali trikrat tyZzdenne a 4,37 v pripade pacientov, ktori liek Afstyla
pouzivali dvakrat tyzdenne.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Afstyla?

Pri pouzivani lieku Afstyla sa Casto vyskytuju (alergické) reakcie z precitlivenosti, pricom postihuju az
1 osobu z 10. M6zu zahfriat: angioedém (opuch tkaniv pod kozou), pocity palenia a pichania na mieste
vpichu, zimnicu, navaly hortdavy, svrbiacu vyrazku na celom tele, bolest hlavy, zihlavku, hypotenziu
(nizky krvny tlak), letargiu, nauzeu (pocit nevolnosti), nepokoj, tachykardiu (rychly srdcovy tep),
zvieranie v hrudi, brnenie, vracanie a sipot. Tieto reakcie mdzu byt v niektorych pripadoch zavazné.

Lieky obsahujuce faktor VIII sGvisia takisto s rizikom, Ze u niektorych pacientov sa vytvoria inhibitory
(protilatky) proti faktoru VIII, ¢o spbsobi, Ze liek prestane Géinkovat a vedie to k strate kontroly
krvéacania.

Liek Afstyla nesmu uzivat pacienti so znamou alergiou na Skrecie proteiny.

Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Afstyla povoleny?

Preukazalo sa, ze liek Afstyla je Ucinny pri prevencii aj pri lieCbe epizdd krvacania. Pokial ide

o bezpednost, hlasené vedlajsie Ucinky su v sulade s o¢akavanymi vedlajsimi G¢inkami v pripade lieku
obsahujuceho faktor VIII, aj ked' reakcie z precitlivenosti sa vyskytovali Castejsie pri pouziti lieku
Afstyla. DalSie (idaje o bezpeénosti maju byt predloZené na zéklade vysledkov pokracujlcich $tudii.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Afstyla st vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Afstyla?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Afstyla boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Afstyla

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Afstyla sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informdcie o liecbe liekom Afstyla, preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004075/human_med_002055.jsp
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