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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Raxone. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Raxone
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Raxone, pacienti by si méli precist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Raxone a k ¢emu se pouziva?

Raxone je |éCivy pripravek pouzivany k |écbé poruch zraku u dospélych a dospivajicich od 12 let véku
s Leberovou hereditarni optickou neuropatii (LHON), coz je vrozené onemocnéni charakterizované
progresivni ztratou zraku. Pfipravek Raxone obsahuje lécivou latku idebenon.

Jelikoz pocet pacientl s Leberovou hereditarni optickou neuropatii je nizky, toto onemocnéni se
povazuje za zfidka se vyskytujici a pfipravek Raxone byl dne 15. Unora 2007 oznacen jako ,léCivy
pripravek pro vzacna onemocnéni®.

Pripravek Raxone je ,hybridni IéCivy pFipravek®. Znamena to, Ze je obdobou ,referencniho 1écivého
pripravku", ktery obsahuje stejnou léCivou latku, ale pfipravek Raxone obsahuje idebenon v jiné sile.
Referencnim pripravkem pripravku Raxone je Mnesis (45mg tablety).

ré

Jak se pripravek Raxone pouziva?

Vydej pfipravku Raxone je vazan na lékarsky predpis a Ié¢ba by méla byt zahdjena a vedena pod
dozorem lékare, ktery ma zkusenosti s Leberovou hereditarni optickou neuropatii (LHON). Pfipravek
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Raxone je k dispozici ve formé 150mg tablet a doporucend davka jsou dvé tablety tfikrat denné
uzivané s jidlem.

Jak pripravek Raxone plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Raxone, idebenon, je antioxidaéni latka, kterd plsobi na mitochondrie
(struktury uvnitf bunék, které vytvareji energii nezbytnou pro bunécné funkce). Pacienti postizeni
Leberovou hereditarni optickou neuropatii (LHON) maji mutace (defekty) v genetickém materialu
mitochondrii. To znamena, Ze mitochondrie nevytvareji spravné energii a produkuji toxické formy
kysliku (volné radikaly), které poskozuji nervové buriky oka nutné k vidéni. Idebenon ma pomahat
zlepsit tvorbu energie prostiednictvim obnovy funkce mitochondrii a tim predchazet poSkozeni bunék
a ztratam zraku pozorovanym u LHON.

Jaké pFinosy pripravku Raxone byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Raxone byl zkouman v jedné hlavni studii, kterd zahrnovala 85 pacientli s LHON

a srovnavala tento pFipravek s placebem (Ié¢bou nelGéinnym ptipravkem) po dobu 24 tydnd. Hlavnim
méritkem Gcinnosti bylo zlepseni zraku, vychazejici predevsim z poctu pismen, které byli pacienti
schopni precist na bézném optotypu. Ke konci studie byli pacienti Ié¢eni pfipravkem Raxone schopni
pfecist v priméru o 3 aZ 6 pismen vice neZ pacienti, ktefi dostavali placebo. Néktefi pacienti, ktefi byli
na zacatku studie klasifikovani jako ,mimo optotyp" (nebyli schopni na optotypu precist zadné
pismeno), byli navic po 1é¢bé schopni predist pfi oénim vysetieni nejméné jeden rfadek, coz bylo také
povaZovano za klinicky vyznamné. Kromé toho do3lo u 30 % pacient( (16 z 53) lé&enych pFipravkem
Raxone ke klinicky relevantnimu navraceni zraku nejméné v jednom oku v porovnani s 10 % pacientl
(3 z 29) ve skupiné s placebem.

Dalsi udaje dokladajici pfinos pfipravku Raxone pochazeji z programu rozsifeného pfistupu, diky
kterému byl piipravek Raxone zpiistupnén jednotlivym pacientlim, ktefi se netcastnili klinické studie,
a z przkumu zaznamenanych p¥ipadd, ktery zahrnoval idaje od nelé&enych pacientl s LHON.

Analyzy vSech téchto dat ukdzaly shodné vysledky, kdy obecné doslo u pacientl Ié¢enych pfipravkem
Raxone ke zlep&eni zraku ve vétsi mife nez u pacientl nelééenych nebo uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Raxone?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pFipravku Raxone (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10),
jsou nazofaryngitida a kasel; Casté (postihujici az 1 osobu z 10) jsou také mirny az stfedné zavazny
prijem a bolest zad.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Raxone je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Raxone schvalen?

Vybor CHMP agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Raxone prevysuji jeho rizika, a proto doporucil,
aby byl schvalen k pouziti v EU.

Vybor poukazal na absenci l1é&by v prevenci ztraty zraku nebo zvraceni procesu ztraty zraku u pacientl
s LHON. Vysledky hlavni studie ukazaly u pacientl l1é¢enych pFipravkem Raxone zlepSeni zraku a tento
trend k pfiznivému Gcinku potvrdily dali udaje z programu rozsifeného pfistupu a z prizkumu
zaznamenanych pfipadl. Z hlediska bezpeé&nosti ptipravku Raxone byla vét&ina nezadoucich ucinkd
pozorovanych u tohoto |éCivého pfipravku mirné az stfedné zavazné intenzity.
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Pfipravek Raxone byl registrovan ,za vyjimecnych okolnosti®, nebot vzhledem ke vzacné povaze tohoto
onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Raxone ziskat Uplné informace. Evropska agentura pro IéCivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potfeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Raxone nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Raxone byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pfipravek Raxone
dodava na trh, provede dodatec¢né studie dlouhodobé Ucinnosti a bezpecnosti pfipravku Raxone
a zavede a bude udrZovat registr pacientt s LHON Ié&enych piipravkem Raxone.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Raxone?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Raxone byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Raxone zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Raxone

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Raxone je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Dalsi informace o 1éCbé pripravkem Raxone naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢&i lékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Raxone vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003834/WC500188855.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003834/human_med_001900.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003834/human_med_001900.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000107.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000107.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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