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Attrogy (diflunisal)
Prehlad o lieku Attrogy a preco bol povoleny v EU

Co je liek Attrogy a na ¢o sa pouziva?

Liek Attrogy sa pouziva na lie¢bu polyneuropatie (poskodenia nervov) spésobeného dedi¢nou formou
transtyretinovej amyloidézy (hATTR), Co je choroba, pri ktorej sa abnormalne proteiny nazyvané
amyloidy hromadia v tkanivach réznych Casti tela vratane tych, ktoré sa nachadzaju okolo nervov.

Liek Attrogy sa pouziva u dospelych pri prvych dvoch stadiach poskodenia nervov (1. stadium, ked' ma
pacient slabost v nohach, ale je schopny chodit bez pomoci, a 2. $tadium, ked pacient mdze chodit, ale
potrebuje pomoc).

Liek Attrogy obsahuje lieCivo diflunisal.

Ako sa liek Attrogy pouziva?

Vydaj lieku Attrogy je viazany na lekarsky predpis a je dostupny vo forme tabliet na peroralne
uzivanie. Odporucana davka je jedna tableta dvakrat denne s jedlom.

Viac informacii o pouzivani lieku Attrogy si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Attrogy GcCinkuje?

U pacientov s hATTR amyloiddzou je protein nazyvany transtyretin, ktory cirkuluje v krvi, chybny a
lahko sa rozklada. Rozlozeny protein tvori amyloidné zhluky v tkanivach a organoch v celom tele
vratane nervov, kde narusuje spravne fungovanie organu.

LiecCivo lieku Attrogy, diflunisal, patri do triedy nesteroidnych protizapalovych liekov a je tiez
stabilizatorom transtyretinu. Diflunisal sa viaze na transtyretin a zabranuje jeho rozkladu, ¢im
zastavuje tvorbu amyloidnych depozitov a spomaluje progresiu nervového ochorenia.
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Aké prinosy lieku Attrogy boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 130 pacientov s ochorenim hATTR a poskodenim nervov v 1.
alebo 2. Stadiu, sa preukazalo, ze liek Attrogy je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri spomalovani
progresie poskodenia nervov spésobeného ochorenim.

Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena symptdmov poskodenia nervov u pacientov, merana
Standardnou stupnicou nazyvanou mNIS+7, kde vysSie skére znamena vacsie posSkodenie nervov. Po
24 mesiacoch liecby bolo priemerné skére mNIS+7 8,2 u pacientov uzivajlcich liek Attrogy

v porovnani s 26,2 bodu u pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Attrogy?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Attrogy a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajéastejSie vedlajsie G¢inky lieku Attrogy (ktoré mozu postihnlt aZz 1 osobu z 10) sU poruchy travenia
a palenie srdca.

Liek Attrogy sa nesmie pouzivat u pacientov, u ktorych sa vyskytli akitne (ndhle) astmatické zachvaty,
urtikaria (svrbiva vyrazka), rinitida (upchaty nos a nadcha) alebo angioedém (rychly opuch pod koZou)
spdsobeny kyselinou acetylsalicylovou (znamou tiez ako aspirin) alebo inymi slvisiacimi liekmi, ktoré
sa nazyvaju nesteroidné protizépalové lieky. Liek nesmu uzivat ani pacienti s krvacanim z éreva,

so zavazne zniZzenou funkciou obli¢iek alebo pecene alebo so zavaznym zlyhavanim srdca. Liek sa
nesmie pouzivat ani v tretom trimestri tehotenstva a u dojéiacich matiek.

Precdo bol liek Attrogy povoleny v EU?

Napriek uréitym obmedzeniam uUdajov, napriklad vysokému poctu pacientov, ktori opustili Studiu,
pretoze museli podstupit transplantéciu pec¢ene, bol liek Attrogy pri oddalovani poskodenia nervov

u pacientov s ochorenim hATTR Ucinnejsi ako placebo. Pokial ide o bezpec¢nost, vaésina vedlajsich
ucinkov bola miernej alebo strednej zavaznosti. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy
lieku Attrogy su vacsie ako rizikéd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Attrogy?

Na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Attrogy boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporiacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Attrogy sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Attrogy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Attrogy

Dal$ie informécie o lieku Attrogy sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.

Attrogy (diflunisal)
EMA/153788/2025 Strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/attrogy

	Čo je liek Attrogy a na čo sa používa?
	Ako sa liek Attrogy používa?
	Akým spôsobom liek Attrogy účinkuje?
	Aké prínosy lieku Attrogy boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Attrogy?
	Prečo bol liek Attrogy povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Attrogy?
	Ďalšie informácie o lieku Attrogy

