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Attrogy (diflunisal)

Sammanfattning av Attrogy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Attrogy och vad anvands det for?

Attrogy &r ett lakemedel som anvands fér att behandla polyneuropati (nervskada) orsakad av arftlig
transtyretin-medierad amyloidos (hATTR-amyloidos), en sjukdom som innebar att amyloider (onormala
proteiner) ansamlas i vavnader runt om i kroppen, daribland runt nerverna.

Attrogy ges till vuxna under de tv3 forsta stadierna av nervskadan (stadium 1, nar patienten har
svaghet i benen men kan ga utan hjélp, och stadium 2, nér patienten kan ga men behéver hjalp).

Attrogy innehaller den aktiva substansen diflunisal.

Hur anvands Attrogy?

Attrogy ar receptbelagt och finns som tabletter som ska tas genom munnen. Den rekommenderade
dosen &r en tablett tva gdnger om dagen med féda.

For mer information om hur du anvander Attrogy, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Attrogy?

Hos patienter med hATTR-amyloidos cirkulerar defekt transtyretin (ett protein) i blodet och bryts
sonder latt. Det sénderbrutna proteinet bildar amyloidavlagringar i vavnader och organ runt om i
kroppen, inrdknat runt nerverna, dar det stér den normala organfunktionen.

Den aktiva substansen i Attrogy, diflunisal, tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska Idkemedel
och &r dessutom en stabilisator av transtyretin. Diflunisal binder till transtyretin och hindrar det fran
att brytas sénder, vilket forhindrar att amyloida avlagringar bildas och férdréjer nervsjukdomens
forlopp.
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Vilka fordelar med Attrogy har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 130 patienter med hATTR och nervskada i stadium 1 eller 2 visade sig Attrogy
vara effektivare @n placebo (overksam behandling) nar det galler att férdréja den nervskada som
sjukdomen orsakar.

Huvudeffektmattet var forandringen av patienternas symtom pa nervskada, vilket méattes med hjalp av
en standardskala som kallas mNIS+7, dar en hdégre podng innebar en stdrre nervskada. Efter

24 ménaders behandling uppnddde de patienter som tog Attrogy en genomsnittlig mNIS+7-podng pa
8,2 poang, jamfért med 26,2 poang hos dem som tog placebo.

Vilka ar riskerna med Attrogy?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Attrogy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Attrogy (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
ar matsmaltningsbesvar och halsbranna.

Attrogy far inte ges till patienter som haft akuta (plétsliga) astmaanfall, urtikaria (kliande utslag), rinit
(tappt och rinnande nasa) eller angioédem (snabb svullnad under huden) orsakad av acetylsalicylsyra
(aven kallat aspirin) eller andra relaterade ldkemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska
ldkemedel. Det far heller inte ges till patienter som har blédning i tarmarna, allvarligt nedsatt njur-
eller leverfunktion eller allvarlig hjartsvikt. Det far heller inte ges under graviditetens tredje trimester
eller till ammande mddrar.

Varfor ar Attrogy godkant i EU?

Trots vissa begrénsningar i uppgifterna, sdsom det stora antalet patienter som lamnade studien
eftersom de behévde en levertransplantation, var Attrogy effektivare an placebo nar det gallde att
fordréja nervskada hos patienter med hATTR. Nar det galler sékerheten var de flesta biverkningarna
lindriga eller mattliga i svarighetsgrad. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann déarfor att
fordelarna med Attrogy ar storre an riskerna och att Attrogy kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Attrogy?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Attrogy har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Attrogy kontinuerligt. Misstéankta
biverkningar som har rapporterats fér Attrogy utvdrderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Attrogy

Mer information om Attrogy finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/attrogy.
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