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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Adynovi

rurioktokog alfa pegol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Adynovi. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Adynovi.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Adynovi nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Adynovi i w jakim celu sie go stosuje?

Adynovi jest lekiem stosowanym w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom u pacjentéow z
hemofilig A, dziedzicznym zaburzeniem krzepnigcia krwi wynikajacym z braku biatka krzepniecia
zwanego czynnikiem VIII. Lek moze by¢ stosowany u 0sdb dorostych i dzieci w wieku od 12 lat.

Adynovi zawiera substancje czynng rurioktokog alfa pegol.
Jak stosowa¢ produkt Adynovi?

Lek Adynovi wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno by¢ nadzorowane przez
lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu hemofilii.

Adynovi jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie ze sobg w celu
sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czesto$¢ wstrzyknie¢ zalezy od tego, czy lek
jest stosowany do leczenia krwawien, czy do zapobiegania krwawieniom, a takze od ciezkosci hemofilii,
rozlegtosci i lokalizacji krwawienia oraz stanu i masy ciata pacjenta. Po przejsciu odpowiedniego
szkolenia pacjenci lub ich opiekunowie moga by¢ w stanie samodzielnie wstrzykiwac lek Adynovi w
domu.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Adynovi?

U pacjentow z hemofilig A nie wystepuje czynnik VIII, biatko potrzebne do prawidiowego krzepniecia
krwi, wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Adynovi, rurioktokog
alfa pegol, dziata w organizmie w taki sam sposob jak ludzki czynnik VIII. Zastepuje ona brakujacy
czynnik VIII, wspomagajac w ten sposdb proces krzepniecia krwi i zapewniajac tymczasowa kontrole
zaburzen krwawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Adynovi zaobserwowano w
badaniach?

Skutecznos$c¢ leku Adynovi w zapobieganiu krwawieniom i ich leczeniu wykazano w dwoch badaniach
gtébwnych z udziatem pacjentow z ciezka postacig hemofilii, ktérzy wczesniej byli leczeni innymi
produktami zawierajacymi czynnik VIII.

W badaniu z udziatem 138 os6b dorostych i nastolatkdw w wieku od 12 lat u 120 pacjentow
otrzymujacych produkt Adynovi w ramach profilaktyki dwa razy na tydzien wystapity w przyblizeniu
$rednio 4 epizody krwawienia na rok, a u 17 pacjentéw otrzymujacych produkt Adynovi doraznie do
leczenia krwawien wystapito okoto 43 epizodow krwawienia na rok. Ponadto w przypadku wystgpienia
krwawienia lek Adynovi oceniano jako doskonaty lub dobry w leczeniu okoto 96% epizoddw
krwawienia. Okoto 96% epizoddéw krwawienia ustepowato po jednym lub dwdch wstrzyknieciach
produktu Adynovi.

W drugim badaniu z udziatem 66 dzieci w wieku ponizej 12 lat wszystkim pacjentom podawano
produkt Adynovi w ramach profilaktyki dwa razy w tygodniu przez okoto 6 miesiecy. W tym okresie u
okoto 38% pacjentdéw (25 z 66) nie wystapity epizody krwawienia i u zadnego z pacjentéw nie pojawity
sie przeciwciata przeciwko produktowi Adynovi, ktdre mogaq sprawié, ze lek przestanie dziata¢. W
przypadku wystapienia krwawienia lek Adynovi oceniano jako doskonaty lub dobry w leczeniu okoto
90% epizoddéw. Okoto 83% epizodéow krwawienia ustepowato po jednym wstrzyknieciu.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Adynovi?

Podczas stosowania leku Adynovi niezbyt czesto obserwuje sie reakcje nadwrazliwosci (alergiczne)
(mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100), ktdre mogq obejmowac: obrzek, pieczenie i ktucie
w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, zaczerwienienie, swedzaca wysypke, bole gtowy, pokrzywke,
niedocis$nienie tetnicze, senno$¢, nudnosci i wymioty, niepokdj ruchowy, tachykardie, uczucie ucisku w
klatce piersiowej i $wiszczacy oddech. W niektorych przypadkach reakcje te moga byc¢ ciezkie.

Po leczeniu z zastosowaniem produktéw zawierajgcych czynnik VIII, w tym produktu Adynovi,

u niektérych pacjentéw moga pojawic sie inhibitory (przeciwciata) przeciwko czynnikowi VIII
sprawiajace, ze lek przestanie dziata¢ i nastgpi utrata kontroli krwawien. W takich przypadkach nalezy
skontaktowac sie ze specjalistycznym osrodkiem zajmujgcym sie leczeniem hemofilii.

Petny wykaz dziatan niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Adynovi nie wolno stosowac u pacjentow, u ktdrych wystepuje nadwrazliwosc (alergia) na
rurioktokog alfa pegol lub oktokog alfa — substancje o podobnej strukturze — badz ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku, ani u 0séb ze stwierdzong alergig na biatka myszy lub chomika.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Adynovi?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Adynovi przewyzszajq
ryzyko, i zalecita jego dopuszczenie do stosowania w UE. Badania wykazujg, ze lek Adynovi jest
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skuteczny w profilaktyce epizodéw krwawienia i ich leczeniu u pacjentéw z hemofilig A, a
bezpieczenstwo jego stosowania jest poréwnywalne z bezpieczenstwem stosowania innych produktow
zawierajacych czynnik VIII. Po dtugotrwatym leczeniu cze$¢ substancji czynnej w leku Adynovi (o
nazwie PEG) moze jednak gromadzi¢ sie w organizmie, w tym w strukturze mdézgu zwanej splotem
naczyniowkowym. Z uwagi na to, ze moze to potencjalnie powodowac problemy, zwtaszcza u dzieci w
wieku ponizej 12 lat, lek Adynovi zostat dopuszczony do stosowania wytgcznie u oséb dorostych i dzieci
w wieku od 12 lat.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Adynovi?

Firma, ktéra wprowadza lek Adynovi do obrotu, przeprowadzi badanie w celu przeanalizowania
potencjalnego wptywu gromadzenia sie PEG w splocie naczynidowkowym modzgu i innych narzadach.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Adynovi w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Adynovi

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Adynovi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Adynovi nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004195/human_med_002204.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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