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Povzetek EPAR za javnost

ATryn

antitrombin alfa

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (£]’AR) za zdravilo ATryn.
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicitii (CHMP) ocenil to zdravilo, na
podlagi ¢esar je oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet.Znjim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo ATryn?

Zdravilo ATryn je prasSek za pripravo raztopilie za infundiranje (kapalne infuzije) v veno. Vsebuje
zdravilno ucinkovino antitrombin alfa.

Za kaj se zdravilo ATryn upnorablja?

Zdravilo ATryn se uporablja pitadraslih s prirojenim pomanjkanjem antitrombina (prirojenimi nizkimi
ravnmi beljakovine antitrcmiiry). Uporablja se pri kirurskih posegih bolnikov za preprecitev tezav
zaradi nastajanja krvnih 2trakov. Zdravilo ATryn se obicajno daje s heparinom (drugim zdravilom za
prepreCevanje nastajania krvnih strdkov).

Predpisovanje injizdaja zdravila je le na recept.
Kako.se zdravilo ATryn uporablja?

Zdaravljermje z zdravilom ATryn lahko uvedejo le zdravniki, ki imajo izkuSnje z zdravljenjem bolnikov s
priro_Znim pomanjkanjem antitrombina. Zdravnik mora izraCunati uporabljeni odmerek na podlagi
telesne mase bolnika in ravni aktivnosti antitrombina pri bolniku.

Prva infuzija traja 15 minut. Sledi ji neprekinjena infuzija v nizkem odmerku, med katero je treba
bolnike stalno spremljati in prilagajati hitrost infundiranja tako, da aktivnhost antitrombina med
zdravljenjem znaSa najmanj 80 % normalne ravni. Za podrobnejSe informacije glejte navodilo za
uporabo.
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Kako zdravilo ATryn deluje?

Zdravilo ATryn je sredstvo proti strjevanju krvi. Zdravilna ucéinkovina zdravila ATryn, antitrombin alfa,
je kopija naravne beljakovine v krvi, ki je proizvedena s tehnologijo rekombinantne DNK: pridobljena
je iz mleka koz, ki so jim vstavili gen (DNK), s katerim lahko v svojem mleku tvorijo ¢lovesko
beljakovino.

V telesu antitrombin zavira trombin, snov, ki ima osrednjo vlogo pri strjevanju krvi. Pri bolnikih, ki
imajo prirojeno pomanjkanje antitrombina, so ravni antitrombina v krvi nizke, zato so izpostavljeni
vecdjemu tveganju za nastanek krvnih strdkov. Zdravilo ATryn odpravi pomanjkanje antitrombina in
zagotavlja zacasni nadzor nad motnjo strjevanja krvi.

Kako je bilo zdravilo ATryn raziskano?

Ena Studija z zdravilom ATryn je bila opravljena pri 14 bolnikih, starih med 21 in 74 I€;, s'prirojenim
pomanjkanjem antitrombina, pri katerih je obstajala nevarnost nastanka krvnih sti\dkov med kirurSkim
posegom (pet bolnikov) ali med porodom (devet bolnic). V Studiji so merili, pri/kaliko dolnikih se je v
30 dneh po zdravljenju pojavila globoka venska tromboza (DVT, tvorba strd«ovas globokih venah,
obicajno v nogah). V studiji je bilo zdravljenih malo bolnikov, ker je prirojenc/pomanjkanje
antitrombina redko: ocenjuje se, da ima to bolezen ena oseba izmed3"¢0!> do 5 000.

Poleg tega so zdravilo ATryn uporabili pri petih bolnikih, ki so zdravilo prejeli med kirurS§kim posegom v
okviru ,programa socutne uporabe zdravila® (programa, ki zdsa\hiliom omogoca, da za katerega od
svojih bolnikov zahtevajo zdravilo, preden je to v celoti odzharany).

Kaksne koristi je zdravilo ATryn izkaza'a mied Studijami?

V studiji so lahko ucinkovitost zdravljenja ocenili%ori/i3 bolnikih, od katerih sta dva imela epizodo
globoke venske tromboze, le eden izmed njiju pa je potreboval zdravljenje. V okviru programa socutne
uporabe zdravila pri bolnikih, ki so prejeniaii;zdravilo ATryn, niso opazili nobenih krvnih strdkov. Vsi
rezultati skupaj potrjujejo ucinkovitost.zdravila ATryn za prepreCevanje nastanka krvnih strdkov pri
bolnikih, ki so prestali kirurSki poseg. Vendar pa ni bilo zadostnih podatkov, na podlagi katerih bi bilo
mogoce dolociti najustreznejsi ednierek, ki bi se lahko uporabil med porodom.

KaksSna tveganja se\poQvezana z zdravilom ATryn?

V studijah zdravila A7Tyn so bili najpogostejsi nezeleni ucinki (opazeni pri 1 do 10 bolnikih od 100)
omotica, glavobol, heioragija (krvavitev, vklju¢no s krvavitvijo na mestu injiciranja ali krvavitev po
kirurSkem poseau),’navzeja (slabost) in izcedek iz rane (izlocki na mestu kirursSkega reza).

Zdravila All'ryn/ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na) kozje
beljakdvine‘oziroma kozje mleko. Ker je zdravilo ATryn beljakovina, ki se daje z injekcijo, lahko bolniki
razvijejo protitelesa (v telesu zacnejo nastajati posebne beljakovine proti zdravilu), zaradi Cesar se
pojavi tveganje za alergijsko reakcijo v Casu injiciranja. Vendar do zdaj tega pri bolnikih, zdravljenih z
zdravilom ATryn, niso opazili. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila
ATryn glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo ATryn odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da informacije, ki jih je predlozila
druzba, kazejo, da lahko zdravilo ATryn poveca aktivnost antitrombina na sprejemljivo raven, kadar se
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uporabi v priporo¢enem odmerku med kirurskim posegom. Odbor je zakljucil, da so koristi zdravila
ATryn vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj izda dovoljenje za promet.

Zdravilo ATryn je bilo odobreno ,v izjemnih okolis¢inah™. To pomeni, da zaradi redkosti bolezni o
zdravilu ATryn Se ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov. Evropska agencija za zdravila bo vsako leto
ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, in posodobila povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, Ce bo potrebno.

Katere informacije o zdravilu ATryn Se pricakujemo?

DruzZba, ki izdeluje zdravilo ATryn, je agenciji posredovala rezultate Studije, s katero so proucevzii
uporabo zdravila Atryn med porodom pri nosecnicah s prirojenim pomanjkanjem antitrombina:
Predlozila bo tudi vlogo z namenom, da se tudi zdravljenje med porodom vkljuci v dovoljenie 2a
promet z zdravilom. Preden bo druzba zdravilo dala na trg v kateri koli drzavi Clanici Eviopske unije
(EU), bodo vzpostavljeni programi, ki bodo zdravnikom omogocali, da porocajo o bekaiwih, ki jih
zdravijo, in da zlasti spremljajo nastajanje protiteles proti zdravilu ATryn.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkevite“uporabe
zdravila ATryn?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo zdravstveni delavcifirnbalniki upostevati za varno in
ucinkovito uporabo zdravila ATryn, so vkljuceni v povzetek glav/ii znacilnosti zdravila in navodilo za
uporabo.

Druge informacije o zdravilu ATryn:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdrgviarii ATryn, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
28. julija 2006.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdraviia (EPAR) za zdravilo ATryn je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicire/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilopa, ATryn preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farniacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000587/human_med_000658.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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