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Povzetek EPAR za javnost

Alprolix

eftrenonakog alfa

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Alprolix. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Alprolix naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Alprolix in za kaj se uporablja?

Zdravilo Alprolix se uporablja za zdravljenje in preprecCevanje krvavitev pri bolnikih s hemofilijo B,
prirojeno motnjo strjevanja krvi zaradi pomanjkanja koagulacijske beljakovine, imenovane faktor IX.
Zdravilo se lahko uporablja pri bolnikih vseh starosti.

Ker je bolnikov s hemofilijo B malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo Alprolix
8. junija 2007 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Zdravilo Alprolix vsebuje zdravilno ucinkovino eftrenonakog alfa.
Kako se zdravilo Alprolix uporablja?

Izdaja zdravila Alprolix je le na recept, zdravljenje z njim pa mora biti pod nadzorom zdravnika z
izkuSnjami pri zdravljenju hemofilije.

Zdravilo Alprolix je na voljo v obliki praska in vehikla, ki se zmeSata za pripravo raztopine za injiciranje
v veno. Odmerek in pogostnost injiciranja sta odvisna od bolnikove telesne mase in tega, ali se
zdravilo Alprolix uporablja za zdravljenje ali preprecevanje krvavitve, ter resnosti bolnikovega
pomanjkanja faktorja IX, obsega in mesta krvavitve ter bolnikove starosti in stanja. Za vec informacij
o uporabi zdravila glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
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Bolniki ali njihovi negovalci lahko po ustreznem usposabljanju zdravilo Alprolix injicirajo sami doma. Za
celotne informacije glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Alprolix deluje?

Bolnikom s hemofilijo B primanjkuje faktorja IX, tj. beljakovine, potrebne za normalno strjevanje krvi,
zato hitro zakrvavijo. Zdravilna ucinkovina zdravila Alprolix, eftrenonakog alfa, deluje v telesu enako
kot humani faktor IX. Nadomesca manjkajoci faktor IX ter tako pripomore k strjevanju krvi in omogoci
zacasen nadzor nad krvavitvijo.

KaksSne koristi je zdravilo Alprolix izkazalo v Studijah?

Zdravilo Alprolix se je izkazalo za ucinkovito tako pri preprecevanju kot pri zdravljenju krvavitev v
dveh glavnih Studijah pri bolnikih s hemofilijo B.

V prvi Studiji, ki je vkljucevala 123 odraslih in mladostnikov, starih 12 let ali ve¢, so bolniki, ki so
prejemali zdravilo Alprolix kot tedensko preventivno zdravljenje, imeli priblizno 3 krvavitve na leto;
bolniki, ki so prejemali zdravilo Alprolix kot 10-dnevno preventivno zdravljenje, so imeli priblizno

2 krvavitvi na leto; bolniki, ki so prejemali zdravilo Alprolix za zdravljenje krvavitev po potrebi, pa so
imeli priblizno 18 krvavitev na leto. Kadar se je pojavila krvavitev, pa so priblizno 90 % krvavitev
obvladali z eno injekcijo zdravila Alprolix.

V drugi Studiji s 30 otroki, mlajSimi od 12 let, je bilo zdravilo Alprolix podobno ucinkovito: na leto sta
se povprecno pojavili dve krvavitvi, pri Cemer so 75 % krvavitev obvladali z eno injekcijo.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Alprolix?

Preobcutljivostne (alergijske) reakcije se pri zdravilu Alprolix redko pojavijo in vkljuCujejo: oteklost,
pekoc obcutek in zbadanje na mestu injiciranja, mrzlico, vrocinske oblive, srbec izpusc¢aj, glavobol,
koprivnico, nizek krvni tlak, letargijo, slabost in bruhanje, nemirnost, hiter srcni utrip, stiskanje v
prsnem kosu in sopenje. V nekaterih primerih lahko te reakcije postanejo resne.

Pri nekaterih bolnikih, ki jemljejo zdravila s faktorjem IX, obstaja tudi tveganje, da se bodo pri njih
pojavili zaviralci (protitelesa) faktorja IX, ki bodo iznicili njegovo delovanje ter tako povzrocili izgubo
nadzora nad krvavitvijo. Zdravila, ki vsebujejo faktor 1X, lahko povzrocijo tezave zaradi tvorjenja
krvnih strdkov v krvnih Zilah.

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

Zakaj je bilo zdravilo Alprolix odobreno?

Studije kaZejo, da je zdravilo Alprolix u¢inkovito pri prepre¢evanju in zdravljenju krvavitev pri bolnikih
s hemofilijo B, varnost zdravila pa je primerljiva z drugimi zdravili, ki vsebujejo faktor 1X. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zato zakljudil, da so koristi zdravila
Alprolix vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.

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

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Alprolix je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo

Alprolix
EMA/171272/2016 stran 2/3



vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Druge informacije o zdravilu Alprolix

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Alprolix je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Alprolix preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Alprolix je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000155.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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