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Voxzogo (vosoritida)
Prezentare generala a Voxzogo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Voxzogo si pentru ce se utilizeaza?

Voxzogo este un medicament pentru tratarea acondroplaziei la pacienti cu varsta de 4 luni si peste, ale
caror oase sunt inca in crestere.

Acondroplazia este o boala ereditara cauzata de o mutatie (modificare) a unei gene numite receptor al
factorului de crestere fibroblastic 3 (FGFR3). Mutatia afecteaza cresterea a aproape tuturor oaselor
corpului, inclusiv a craniului, a coloanei vertebrale, a bratelor si a picioarelor, ceea ce duce la o staturd
foarte scunda, cu aspect caracteristic.

Acondroplazia este rara, iar Voxzogo a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare) la 24 ianuarie 2013. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot
gasi aici: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3121094.

Voxzogo contine substanta activa vosoritida.

Cum se utilizeaza Voxzogo?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul cu Voxzogo trebuie
initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul tulburarilor de crestere sau al
dezvoltdrii anormale a oaselor.

Voxzogo se administreaza sub forma de injectie subcutanata (sub piele) o data pe zi, de preferinta in
jurul aceleasi ore. Locul de injectare trebuie schimbat la fiecare injectie. Doza recomandata se
calculeaza in functie de greutatea corporala a pacientului.

Tratamentul trebuie inceput numai atunci cand acondroplazia este confirmata prin teste genetice si
trebuie oprit daca este putin probabil ca pacientul sa continue sa mai creasca.

Injectiile cu Voxzogo pot fi administrate de ingrijitorii pacientilor dupa o instruire corespunzatoare.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Voxzogo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Voxzogo?

La pacientii cu acondroplazie, gena FGFR3, care regleaza cresterea, este permanent ,activata”. Acest
lucru impiedica cresterea normala a oaselor, ceea ce rezulta in oase mai scurte decat in mod normal.
Substanta activa din Voxzogo, vosoritida, actioneaza legandu-se de un receptor (tintd) numit receptor
de peptida natriuretica de tip B (NPR-B), care reduce activitatea FGFR3. Acest lucru stimuleaza
cresterea oaselor, ameliorand astfel simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Voxzogo pe parcursul studiilor?

Voxzogo a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in imbunatatirea ratei de crestere dupa
52 de saptamani de tratament intr-un studiu care a cuprins 121 de copii si adolescenti cu varsta intre 5
si 17 ani cu acondroplazie confirmata. Copiii si adolescentii care au primit Voxzogo au crescut cu
aproximativ 1,57 cm mai mult intr-un an de tratament decat cei care au primit placebo. In plus,
rezultatele arata ca imbunatatirea cresterii se mentine.

Voxzogo a fost mai eficace decéat placebo in imbunatatirea ratei de crestere intr-un al doilea studiu care
a cuprins 75 de copii cu varste cuprinse intre 4 luni si mai putin de 5 ani cu acondroplazie confirmata.
Principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea scorului Z pentru indltime, o masura care compara
indltimea pacientului cu media anticipata pentru varsta si sexul acestuia. Dupa un an de tratament,
copiii carora li s-a administrat Voxzogo au avut, in medie, o imbunatatire mai mare a scorului Z decat
cei carora li s-a administrat placebo. De asemenea, copiii care au primit Voxzogo au crescut cu
aproximativ 0,8 cm mai mult intr-un an de tratament decat cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Voxzogo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Voxzogo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Voxzogo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii la locul injectiei (de exemplu, umflare, inrosire, mancarime sau durere), varsaturi si
scaderea tensiunii arteriale.

De ce a fost autorizat Voxzogo in UE?

Voxzogo este eficace in imbunatatirea ratei de crestere la copiii si adolescentii cu acondroplazie in
varsta de 4 luni si peste. Acesta poate creste inaltimea finald, permitand persoanelor cu acondroplazie
sa desfasoare activitati zilnice mai usor. Reactiile adverse ale medicamentului sunt considerate
gestionabile terapeutic. Profilul de siguranta la copiii cu varsta sub 5 ani este similar cu cel la copiii mai
mari. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Voxzogo sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Voxzogo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Voxzogo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Voxzogo

Voxzogo a primit o autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 26 august 2021.

Informatii suplimentare cu privire la Voxzogo sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voxzogo.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2023.

Voxzogo (vosoritidd)
EMA/431466/2023 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/voxzogo

	Ce este Voxzogo și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Voxzogo?
	Cum acționează Voxzogo?
	Ce beneficii a prezentat Voxzogo pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Voxzogo?
	De ce a fost autorizat Voxzogo în UE?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Voxzogo?
	Alte informații despre Voxzogo

