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Dawnzera (donidalorsen)

Pregled zdravila Dawnzera in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Dawnzera in za kaj se uporablja?

Dawnzera je zdravilo, ki se uporablja za preprecCevanje napadov hereditarnega angioedema (otekanja)
pri ljudeh, starejsih od 12 let. Osebe s hereditarnim angioedemom imajo napade hitrega otekanja, ki
se lahko pojavi kjer koli na telesu, na primer na obrazu, grlu, rokah, nogah ali okoli ¢revesja. Ti napadi
so lahko smrtno nevarni, kadar otekanje okoli grla pritiska na dihalne poti.

Zdravilo Dawnzera vsebuje ucinkovino donidalorsen.
Kako se zdravilo Dawnzera uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Dawnzera je le na recept. Zdravljenje je treba uvesti pod nadzorom
zdravnika, ki ima izkuSnje z diagnosticiranjem in zdravljenjem bolnikov s hereditarnim angioedemom.

Zdravilo Dawnzera se daje v obliki injekcije v podkoZje enkrat mesec¢no. Daje se lahko enkrat na dva
meseca, Ce bolnik med zdravljenjem ni imel napadov vsaj tri mesece.

Zdravnik mora razmisliti o prekinitvi zdravljenja pri bolnikih, ki imajo normalne ravni encima,
imenovanega zaviralec esteraze C1 (C1-INH), Ce se Stevilo napadov, ki jih dozivljajo, ne zmanjsa
dovolj.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Dawnzera glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Dawnzera deluje?

Pri ljudeh s hereditarnim angioedemom so ravni beljakovine, imenovane kalikrein, v krvi nenormalno
visoke. To povzroci zviSane ravni druge beljakovine, imenovane bradikinin, ki sodeluje pri napadih
angioedema.

Ucinkovina v zdravilu Dawnzera, donidalorsen, je protismiselni oligonukleotid, majhna molekula, ki je
usmerjena proti sporocilni RNK (mRNK), ki vsebuje navodila za izdelavo prekalikreina, tj. beljakovine,
potrebne za tvorbo kalikreina. To povzroci razgradnjo mRNK, kar zniza raven kalikreina in bradikinina v
krvi ter s tem tveganje za napade.
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Kaksne koristi zdravila Dawnzera so se pokazale v studijah?

V glavni studiji je bilo dokazano, da zdravilo Dawnzera pomembno zmanjSa Stevilo napadov pri ljudeh
s hereditarnim angioedemom v primerjavi s placebom (zdravilom brez ucinkovine).

V glavno studijo je bilo vklju¢enih 91 bolnikov, starejsih od 12 let, s hereditarnim angioedemom, ki so
prejemali zdravilo Dawnzera (bodisi vsake 4 tedne bodisi vsakih 8 tednov) ali placebo. Po 24 tednih je
bilo povprecno stevilo napadov na mesec priblizno 0,4 napada pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo
Dawzera vsake 4 tedne, in priblizno en napad pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Dawzera vsakih

8 tednov, v primerjavi s priblizno 2,3 napada pri bolnikih, ki so prejemali placebo. Poleg tega je bil v
studiji ocenjen vpliv zdravljenja na kakovost zZivljenja bolnikov z uporabo potrjenega vprasalnika, ki
meri, kako simptomi bolezni vplivajo na vsakdanje zZivljenje ljudi. Na podlagi odgovorov na ta
vprasalnik so dokazali, da zdravilo Dawnzera izboljSuje kakovost Zivljenja bolnikov v primerjavi s
placebom.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Dawnzera?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Dawnzera glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Dawnzera, ki se uporablja vsake stiri tedne (ki se lahko pojavijo
pri vec kot 1 od 10 bolnikov), so reakcije na mestu injiciranja, kot so eritem (pordelost koze),
sprememba barve koze, bolecina, pruritus (srbenje), induracija (otrdelost), hematom (zbiranje krvi
pod kozo), podplutbe, eksfoliacija (lus¢enje koze), preobclutljivost (alergijske reakcije) in oteklina na
mestu injiciranja.

Zakaj je bilo zdravilo Dawnzera odobreno v EU?

V Casu odobritve zdravila je obstajala potreba po dolgorocnejsih nacinih zdravljenja, ki bi preprecevali
prebojne napade hereditarnega angioedema. Dokazano je bilo, da zdravilo Dawnzera, ki se daje vsake
Stiri tedne, v primerjavi s placebom pomembno zmanjsa Stevilo teh napadov. Poleg tega so bolniki,
zdravljeni z zdravilom Dawnzera, porocali o izboljSanju kakovosti Zivljenja.

Glede na potrebo po ucinkovitih preventivnih zdravljenjih se zdravilo lahko uporablja pri bolnikih s
katero koli vrsto hereditarnega angioedema, ¢eprav so podatki o uporabi zdravila Dawnzera pri
bolnikih z normalnimi ravnmi beljakovine C1-INH omejeni.

Podatki o varnosti zdravila Dawnzera so omejeni zaradi redkosti bolezni, vendar razpoloZljivi dokazi
kaZejo, da so njegovi nezeleni ucinki sprejemljivi.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Dawnzera vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Dawnzera?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Dawnzera
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Dawnzera stalno spremljajo. Nezeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Dawnzera, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Dawnzera

Nadaljnje informacije za zdravilo Dawnzera so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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