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Dawnzera (donidalorsen)

Prehlad o lieku Dawnzera a preco bol povoleny v EU

Co je liek Dawnzera a na ¢o sa pouziva?

Liek Dawnzera sa pouziva na prevenciu zachvatov hereditarneho angioedému (opuchu) u 0sdb vo veku
od 12 rokov. U 0s0b s hereditdrnym angioedémom dochdadza k zachvatom nahlych opuchov, ktoré sa
mdzu objavit kdekolvek na tele, napriklad na tvari, hrdle, ramenach, nohach alebo v okoli ¢éreva. Tieto
zachvaty mozu byt Zivotu nebezpeéné, ked opuch okolo hrdla vyvija tlak na dychacie cesty.

Liek Dawnzera obsahuje lieCivo donidalorsen.
Ako sa liek Dawnzera pouziva?

Vydaj lieku Dawnzera je viazany na lekarsky predpis. Lie¢ba sa méa zacat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a liecbou pacientov s hereditarnym angioedémom.

Liek Dawnzera sa podava vo forme injekcie pod kozu jedenkrat mesacne. Liek Dawnzera sa moze
podavat jedenkrat za 2 mesiace, ak pacient nemal podas lie¢by aspor 3 mesiace ziadne zachvaty.

Lekar by mal zvazit ukoncenie lieéby u pacientov, ktori maji normalnu hladinu enzymu nazyvaného
inhibitor C1 esterazy (C1-INH), ak sa pocet ich zachvatov dostatocne neznizi.

Viac informécii o pouzivani lieku Dawnzera si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dawnzera Gcinkuje?

U ludi s hereditarnym angioedémom je hladina proteinu nazyvaného kalikrein v krvi abnormalne
vysoka. To vedie k zvyseniu hladiny dalSieho proteinu nazyvaného bradykinin, ktory sa podiela na
zachvatoch angioedému.

Liecivo lieku Dawnzera, donidalorsen, je anti-sense oligonukleotid, mald molekula, ktora je zacielena
na mediatorovi RNA (mRNA) obsahujlcu pokyny na tvorbu prekalikreinu, proteinu potrebného na
produkciu kalikreinu. To vedie k rozpadu mRNA, ¢o znizuje hladinu kalikreinu a bradykininu v krvi, a
tym aj riziko zachvatov.
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Aké prinosy lieku Dawnzera boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Dawnzera vyznamne zniZzuje pocet zachvatov u ludi s
hereditarnym angioedémom v porovnani s placebom (zdanlivym liekom).

Na hlavnej studii sa zacastnilo 91 pacientov vo veku od 12 rokov s hereditarnym angioedémom, ktori
dostavali liek Dawnzera (bud kazdé 4 tyzdne, alebo kazdych 8 tyzdriov) alebo placebo. Po 24 tyzdinoch
bol priemerny pocet zachvatov za mesiac priblizne 0,4 u pacientov, ktorym sa liek Dawnzera podaval
kazdé 4 tyzdne, a priblizne 1 u pacientov, ktorym sa liek Dawnzera podaval kazdych 8 tyzdriov, v
porovnani s priblizne 2,3 u pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Okrem toho sa v studii hodnotil
vplyv lie¢by na kvalitu zivota pacientov pomocou validovaného dotaznika, v ktorom sa zistovalo, ako
priznaky ochorenia ovplyviiuju kazdodenny zivot fudi. Na zaklade odpovedi v tomto dotazniku sa
ukazalo, ze liek Dawnzera zlepsSuje kvalitu Zivota pacientov v porovnani s placebom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Dawnzera?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Dawnzera podavaného kazdé 4 tyzdne (ktoré mozu postihnut viac
ako 1 z 10 osdb) su reakcie v mieste vpichu, ako je erytém (sCervenanie koze), zmena sfarbenia koze,
bolest, pruritus (svrbenie), indurdcia (stvrdnutie), hematdm (nahromadenie krvi pod koZou), modriny,
exfolidcia (olupovanie koze), precitlivenost (alergické reakcie) a opuch v mieste podania injekcie.

Preco bol liek Dawnzera povoleny v EU?

V Case povolenia lieku existovala potreba dlhodobejsSej lieCby, ktora by zabranila prepuknutiu
zachvatov hereditarneho angioedému. Ukazalo sa, Ze liek Dawnzera podavany kazdé 4 tyzdne
vyznamne znizuje pocet zachvatov hereditarneho angioedému v porovnani s placebom. Okrem toho,
pacienti lieCeni liekom Dawnzera uvadzali zlepSenie kvality Zivota.

Vzhladom na potrebu Gcinnej preventivnej lie¢by sa liek mdze pouzivat u pacientov s akymkolvek
typom hereditarneho angioedému, aj ked' idaje o pouziti lieku Dawnzera u pacientov, ktori maju
normalne hladiny proteinu C1-INH, si obmedzené.

Udaje o bezpecnosti lieku Dawnzera si obmedzené vzhladom na zriedkavost ochorenia; z dostupnych
dokazov vsak vyplyva, ze vedlajsie Ucinky lieku Dawnzera su prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Dawnzera su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Dawnzera?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dawnzera boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalgie informécie o lieku Dawnzera sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera
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