EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/171272/2016
EMEA/H/C/004142

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Alprolix

eftrenonacogum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Alprolix. Objasfiuje, jakym zplisobem 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 ptipravek Alprolix
pouzivat.

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

Ve

Co je Alprolix a k cemu se pouziva?

Alprolix je 1é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k |é¢bé a prevenci krvaceni u pacientd s hemofilii B,
dédi¢nou poruchou krvaceni zplsobenou nedostatkem koagula¢niho proteinu nazyvaného faktor IX.
MdZe se pouzivat u pacientd jakéhokoliv véku.

Jelikoz pocet pacientl s hemofilii B je nizky, toto onemocnéni se povazuije za ziidka se vyskytujici
a pripravek Alprolix byl dne 8. ¢ervna 2007 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzéacna onemocnéni”.

Pripravek Alprolix obsahuje IéCivou latku eftrenonacog alfa.

Jak se pripravek Alprolix pouziva?

Vydej pripravku Alprolix je vazan na |ékarsky predpis a je tfeba, aby |écba probihala pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusenosti s [éCbou hemofilie.

Pripravek Alprolix je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika injekcni
roztok do zily. Davka i Cetnost IéCby zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na tom, zda se pfipravek
Alprolix pouziva k 1é¢bé krvaceni ¢i jeho prevenci, jakoz i na zavaznosti nedostatku faktoru IX u
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daného pacienta, na rozsahu a misté krvaceni a na véku a zdravi pacienta. Dalsi informace o pouzivani
tohoto pFipravku jsou uvedeny v souhrnu tdajd o pfipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Pacienti si mohou po patficném zaskoleni podavat pripravek Alprolix doma sami, pripadné s pomoci
oSetrujicich osob. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Alprolix plisobi?

Pacienti s hemofilii B trpi nedostatkem faktoru IX, bilkoviny potfebné pro normalini srazeni krve, a
proto snadno krvaceji. Lé¢iva latka v pripravku Alprolix, eftrenonacog alfa, plsobi v téle stejnym
zplsobem jako lidsky faktor IX. Nahrazuje chybé&jici faktor IX, a napoméaha tak srazeni krve a zajistuje
docasnou kontrolu krvaceni.

Jaké prinosy pripravku Alprolix byly prokazany v priibéhu studii?

U pripravku Alprolix byla prokazana ucinnost v ramci prevence i Ié¢by krvacivych prihod ve dvou
hlavnich studiich u pacientl s hemofilii B.

V prvni studii zahrnujici 123 dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich méli pacienti, ktefi byli
|éCeni pripravkem Alprolix v rdmci tydenni preventivni 1éCby, pfiblizné 3 krvacivé pfrihody ro¢nég,
pacienti, kterym byl pfipravek Alprolix podavan kazdych 10 dnd v rdmci preventivni [é¢by, méli
priblizné 2 krvacivé prihody rocné, a pacienti, ktefi pripravek Alprolix uzivali v ramci |éCby krvaceni,
meéli pfiblizné 18 krvacivych prihod roc¢né. Navic pokud doslo ke krvaceni, pfiblizné 90 % krvacivych
prihod odeznélo po podani jedné injekce pripravku Alprolix.

V druhé studii u 30 déti mladsich 12 let mél pFipravek Alprolix podobnou Géinnost: v priméru doslo ke
2 krvacivym prihodam za rok a priblizné 75 % krvacivych pfihod odeznélo jiz po jedné injekci.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alprolix?

V souvislosti s pfipravkem Alprolix byl vzacné zaznamenan vyskyt (alergickych) reakci precitlivélosti,
které zahrnovaly: otok, paleni a pichani v misté vpichu, zimnici, zrudnuti, svédivou vyrazku, bolest
hlavy, kopfivku, nizky krevni tlak, letargii, nevolnost a zvraceni, neklid, rychly srdec¢ni tep, tisnivy pocit
na prsou a sipani. V nékterych pripadech se tyto reakce mohou stat zavaznymi.

U lé¢&ivych pripravkid s faktorem IX rovnéz existuje riziko, ze se u nékterych pacientd vytvofi inhibitory
(protilatky) proti faktoru IX, které zplsobi, Ze |é¢ivy pFipravek prestane G&inkovat a ztrati kontrolu nad
krvacenim. Lécivé pFipravky s faktorem IX mohou potencialné zplsobit potiZe v dlsledku vytvoreni
krevnich srazenin v krevnich cévach.

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

Studie prokazaly, Ze pfipravek Alprolix je G€inny v prevenci a 1é¢bé krvacivych pfihod u pacientl

s hemofilii B a jeho bezpeénost je srovnatelna s bezpednosti ostatnich pfipravkl s faktorem 1X. Vybor
pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Alprolix prevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Alprolix?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Alprolix byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pFipravku Alprolix zahrnuty
informace o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Alprolix

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Alprolix je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pFipravkem Alprolix naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Alprolix 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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