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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Plenadren. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Plenadren. Pentru informatii practice privind utilizarea
Plenadren, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Plenadren si pentru ce se utilizeaza?

Plenadren este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul insuficientei suprarenale la adulti.
Insuficienta suprarenala (inclusiv insuficienta primara sau boala Addison) este o afectiune in care
glandele suprarenale (care se afla imediat deasupra rinichilor) nu produc o cantitate suficienta dintr-un
hormon steroid numit cortizol (cunoscut si sub denumirea de hormonul stresului deoarece este eliberat
ca raspuns la stres). Printre simptome se numara scadere in greutate, slabiciune musculara,
extenuare, tensiune arteriald scazuta si uneori inchiderea culorii pielii. Pentru insuficienta suprarenald
poate fi necesar un tratament pe tot parcursul vietii pentru a inlocui cortizolul lipsa.

Din cauza numarului mic de pacienti cu insuficienta suprarenald, boala este considerata ,rara”, iar
Plenadren a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 22 mai 2006.

Plenadren contine substanta activa hidrocortizon.
Cum se utilizeaza Plenadren?

Plenadren se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de
comprimate cu eliberare modificatd (5 mg si 20 mg).

Doza zilnica obisnuita este intre 20 si 30 mg, o data pe zi, dimineata devreme; comprimatele se inghit
intregi, cu un pahar de apa, cu cel putin 30 de minute inainte de masa. Poate fi necesara ajustarea
individuald a tratamentului in functie de rdspunsul pacientului. In caz de stres fizic sau psihic excesiv
sau de imbolnavire, pacientii pot avea nevoie de doze suplimentare de hidrocortizon. Acestora li se pot
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administra comprimate de Plenadren de doua sau de trei ori pe zi, ori comprimate conventionale cu
eliberare imediata sau injectii, fie in monoterapie, fie in asociere cu Plenadren.

Cum actioneaza Plenadren?

Substanta activa din Plenadren, hidrocortizonul, este forma farmaceutica a cortizolului, principalul
hormon steroid secretat de glanda suprarenald. Hidrocortizonul inlocuieste cortizolul natural care
lipseste la pacientii cu insuficientd suprarenald. Acesta se utilizeaza in medicamente de mai multe
decenii.

Fiind disponibil sub formd de comprimat cu eliberare modificata, Plenadren elibereaza hidrocortizonul
pe o perioada mai indelungata de timp, ceea ce permite administrarea unei singure doze zilnice. Se
administreaza dimineata devreme pentru a imita faptul ca la persoanele sanatoase cantitatea de
cortizol din sdnge creste dimineata devreme.

Ce beneficii a prezentat Plenadren pe parcursul studiilor?

Efectele Plenadren au fost examinate intr-un studiu principal care a inclus 64 de pacienti cu insuficienta
suprarenald. Plenadren, administrat o data pe zi, a fost comparat cu tratamentul conventional cu
hidrocortizon, care se administreaza de trei ori pe zi. Studiul a examinat nivelurile de cortizol din sénge
ale pacientilor intr-un interval de 24 de ore dupa trei luni de tratament. La pacientii care luau
Plenadren, nivelurile de cortizol obtinute au fost considerate satisfacatoare pentru pacientii cu
insuficientd suprarenala. Cantitatea totala de cortizol absorbita in sdnge a fost cu aproximativ 20% mai
scazuta in cazul pacientilor care luau Plenadren fata de pacientii care primeau tratamentul conventional
cu hidrocortizon.

Care sunt riscurile asociate cu Plenadren?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Plenadren (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt extenuare (oboseald), diaree, vertij (senzatie de ameteald) si dureri de cap.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Plenadren, cititi prospectul.
De ce a fost aprobat Plenadren?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a remarcat ca in timpul tratamentului
cu Plenadren s-au obtinut niveluri satisfacatoare de cortizol la pacientii cu insuficienta suprarenala. De
asemenea, comitetul a remarcat ca in cazul Plenadren exista confortul utilizarii unei singure doze
zilnice. Cu toate ca in cazul administrarii unei singure doze zilnice exista riscul ca nivelul de cortizol sa
fie prea mic dupa-amiaza, acest lucru se poate remedia prin adaugarea de doze suplimentare de
hidrocortizon in caz de nevoie.

CHMP a concluzionat ca beneficiile Plenadren sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Plenadren?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Plenadren, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.



Alte informatii despre Plenadren

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Plenadren, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 3 noiembrie 2011.

EPAR-ul complet pentru Plenadren este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Plenadren, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Plenadren este disponibil pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2016.
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