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Efmody (hydrokortizon)

Prehlad o lieku Efmody a preco bol povoleny v EU

Co je liek Efmody a na ¢o sa pouziva?

Efmody je liek na liecbu dedi¢ného ochorenia, ktoré sa nazyva kongenitdlna adrenalna hyperplazia
(CAH) u pacientov od veku 12 rokov.

Kongenitadlna adrenalna hyperplazia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Efmody 27. jula 2005
oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdzZete ndjst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu305296.

Liek Efmody obsahuje liec¢ivo hydrokortizén a je to tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny tzv.
referenénému lieku s obsahom rovnakého lieCiva, ale liek Efmody ma iné pouzitie a je dostupny v inych
silach vo forme kapsul, ktoré boli navrhnuté tak, aby sa z nich lie¢ivo uvolfiovalo pocas dlhsieho
obdobia. Referenénym liekom pre kapsuly Efmody su tablety Hydrocortone.

Ako sa liek Efmody pouziva?

Liek Efmody je dostupny vo forme kapsul s riadenym uvolfiovanim a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou kongenitdnej adrenalnej hyperplazie.

Odporucana davka lieku Efmody pre dospelych a dospievajucich s dokonéenym rastom je 15 az 25 mg
denne. U dospievajucich s neukonenym rastom davka zavisi od ich vysky a telesnej hmotnosti. Denna
dévka sa ma podla potreby upravit na zdklade individualnej odpovede pacienta. Dve tretiny aZ tri
Stvrtiny dennej davky sa uzivaju vecer pred spanim aspon dve hodiny po poslednom jedle a zvysok
rano aspon jednu hodinu pred jedlom.

U pacientov, ktori prechddzaji obdobiami nadmernej dudevnej alebo fyzickej zataze vratane operécie
¢i infekénej choroby, sa ma zvazit podavanie dodatoénych hydrokortizonovych liekov.

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

ludia s kongenitalnou adrenalnou hyperplaziou nedokazu produkovat dostatoéné mnozstvo kortizolu,
¢o je prirodzeny kortikosteoroidny hormon, (a niekedy ani iného hormoénu, aldosterénu). Kortizol sa
normalne tvori v nadobli¢kdch (malych Zlazéch nad obli¢kami) a pomaha regulovat iné telesné
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hormény, odpoved tela na stres a rovnovahu solia vody v tele. Pri nedostatku kortizolu stipa hladina
muzskych pohlavnych hormdnov, o mdze viest k rastu a problémami s plodnostou.

Liek Efmody obsahuje hydrokortizol, ¢o je synteticka forma kortizolu, a pomaly sa uvolfiuje

v trdviacom trakte, aby nahradil chybajuci prirodzeny hormdn, pricom sp6sob jeho uvolfiovania sa
podobé vyluéovaniu kortizolu v prirodzenom dennom cykle. To poméze normalizovat hormonalnu
rovhovahu a minimalizovat prejavy ochorenia.

Aké prinosy lieku Efmody boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Efmody sa preukazali v jednej hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 122 pacientov

s kongenitalnou adrenalnou hyperplaziou. Liek Efmody sa porovnaval so Standardnou lieCbou na baze
inych kortikosteroidovych liekov. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo skére zaloZzené na hladine 17-OHP,
¢o je hormonalna latka, ktord je ukazovatelom zvySenej hladiny muzskych pohlavnych horménov pri
nekontrolovanom priebehu kongenitadlnej adrenalnej hyperplazie. Pokles hladiny tejto latky pocas
Studie bol ukazovatelom lepsSej kontroly ochorenia. Pocas 24 tyzdriov liecby toto skére kleslo o 0,403

u pacientov lie¢enych liekom Efmody v porovnani s poklesom o 0,172 u pacientov lieCenych
$tandardnymi liekmi. Hoci tento rozdiel nebol dostatoéne velky, aby preukazal lepSiu Géinnost lieku
Efmody v porovnani so Standardnymi liekmi, meraniami sa zistila lepsia kontrola rannej hladiny latky
17-OHP.

Udaje z prebiehajlicej étudie skiimajlcej pokra¢ovanie v lie¢be podporili tvrdenie, Ze s pomocou lieku
Efmody by sa mohla dosiahnut dlhodobejsia kontrola adrendlnej hyperplazie.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Efmody?

Najcastejsi vedlajéi ucinok lieku Efmody (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je Gnava. Dalsie
¢asté vedlajsie Ucinky lieku Efmody (ktoré mézu postihnat 1 osobu z 10) su bolest hlavy, zvy$ena chut
do jedla, zavraty a narast hmotnosti. Najcastejsi zavazny vedlajsi i¢inok je aklUtna adrenalna
insuficiencia (ak mnozstvo hydrokortizdnu dodané kortikosteroidovym liekom nie je dostato¢né na
pokrytie zvy$enej potreby kortizolu poéas zataze alebo infekénej choroby, o sa mbze prejavit tak, Ze
pacient sa citi velmi zle a zvracia).

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

Preco bol liek Efmody povoleny v EU?

Liek Efmody poskytol primerand kontrolu kongenitalnej adrenalnej hyperplazie a zo vSeobecnych
udajov vyplynulo, Ze sa zlepsila hormonalna rovnovaha. DIhodobymi idajmi sa potvrdilo, ze tieto
Gcinky by sa mohli udrzat, pricom v niektorych pripadoch by sa mohlo znizit ddvkovanie, aby sa
predislo riziku vedlajsich uc¢inkov spojenych s dlhodobou lie¢bou. Riadené uvolfiovanie hydrokortizénu
sa povazuje sa klinicky prinosné, pretoze umoziuje davkovanie podobné dennému rytmu prirodzeného
vylucovania kortizolu. Hldsené vedlajsie UcCinky lieku Efmody suU zhodné s o¢akavanymi vedlajsimi
ucinkami hydrokortizénu uzivaného Ustami. Eurépska agentira pre lieky preto rozhodla, ze prinosy
lieku Efmody s vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie

v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Efmody?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Efmody boli do suhrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Efmody sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Efmody sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Efmody

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