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Durveqtix (fidanakogen elaparvovek) \ Q
Prehled pro pripravek Durveqtix a proc¢ byl pripravek regi& anv EU

Co je pripravek Durveqtix a k éemu se pouziva? ,é

Durveqtix je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélyd\ kou az stfedné tézkou hemofilii
B, coZ je dédi¢nd porucha krvacivosti zplisobend nedostatke toru IX (bilkoviny nezbytné pro
tvorbu krevnich srazenin k zastaveni krvaceni). Pouziva se lych, u kterych nedoslo k rozvoji
inhibitorl (bilkovin vytvafenych pfirozenym obrannym s m téla) proti faktoru IX a ktefi nemaji
protilatky proti viru obsazenému v tomto [éCivém pl“"pra&(viz o pUsobeni pfipravku).

Pfipravek Durvegtix obsahuje IéCivou latku fidana }\alaparvovek a je to druh Iécivého pripravku
pro moderni terapie oznacovany jako ,pfiprave enovou terapii*. Jedna se o druh Iécivého
piipravku, ktery plsobi tak, Zze do téla dodava .

&
Vydej pripravku Durveqtix je vazan ?}%N rsky predpis. LéCbu musi podavat IékaF se zkuSenostmi

s lécbou hemofilie a ve kvalifikovaném Zafizeni, které je vybaveno k okamzité I1é¢bé moznych reakci

Jak se pripravek Durveqtix Ep{lvg

souvisejicich s infuzi.

Pfipravek Durveqtix se podév@nou, a to formou jednorazové infuze (kapani) do zily po dobu
priblizné jedné hodiny. D3 zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Vice informaci o pouiiv@ﬁpravku Durveqtix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare i Ié‘ér

Jak pFipra urveqtix pasobi?

Pacienti s hemofilii B vykazuji mutace (zmény) v genu, ktery télo potiebuje k tvorbé bilkovinného
faktoru IX, ktery se podili na srazeni krve, coz vede bud’ ke snizeni, nebo neexistenci aktivity faktoru
IX. Bez dostate¢ného mnozstvi faktoru IX nemdZe dochazet ke spravnému sraZeni krve potfebnému ke
kontrole krvaceni.

Léciva latka v pfipravku Durveqtix, fidanakogen elaparvovek, je zaloZzena na viru, ktery byl upraven
tak, aby obsahoval kopii genu zodpovédného za tvorbu faktoru IX. Pfi podani pacientovi prenese virus
gen pro faktor IX do jaternich bunék, coz jim umozni vytvaret chybéjici faktor IX a omezit tak pocet
epizod krvaceni.
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Typ viru pouZzivany v tomto lécivém ptipravku (adeno-asociovany virus sérotypu Rh74) nevyvolava
u lidi onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Durveqtix byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 45 muz{ s t&Zkou nebo stfedné t&zkou hemofilii B, bylo
zjisténo, ze pfipravek Durveqtix je pfi snizovani poctu krvaceni Ucinnéjsi nez pravidelna preventivni
substitucni Ié¢ba faktorem IX.

Studie porovnavala polet epizod krvaceni, které se vyskytly u pacientd s pravide@ureventivm’
substituéni 1é¢bou faktorem IX b&hem obdobi 6 mésicl pred podanim pFipran eqtix, s poctem
epizod krvaceni zaznamenanych béhem 1 roku zapocatého 3 mésice po podani ravku Durveqtix.
Z Gdaju vyplyva, ze ptipravek Durveqtix byl G¢inny pfi zvy$ovani hladin fa IX a snizil ro¢ni miru
krvaceni ze 4,50 na 1,44 krvaceni za rok. U pfiblizné 60 % (27 ze 45) tL°J nebylo po dobu
nejméné 2 let po lécbé pripravkem Durveqtix zaznamenano zadné kryageni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Durveqti@

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Durve%e uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Durveqtix ( ohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvysené hladiny uréitych jaternich enzymi (tragsaminaz).

Pripravek Durveqtix se nesmi podavat osobam s p@élostf (alergii) na kteroukoli slozku tohoto
piipravku, osobam s aktivni infekci, coz mize by "akutni (kratkodoba) infekce, nebo chronicka
(dlouhodoba) infekce, kterd neni kontrolovan I@mi pfipravky, ani osobam s pokrocilou jaterni
fibrézou nebo cirhézou (zjizvenim jater). b

S
Na zakladé c¢eho byl pi‘ipra.v\(burveqtix registrovan v EU?

V dobé schvaleni zahrnovala vétsi a%nych moznosti u pacientl s t&zkou hemofilii B celoZivotni
Castou IéCbu pomoci substitu¢n faktorem IX. Bylo prokazano, ze pripravek Durveqtix podavany
formou jedné infuze je déinny@’ evenci krvaceni po dobu nejméné 2 let, coz umoznuje vétsiné
pacientl ukonit 1é¢bu preﬁ) i substituc¢ni Iéc¢bou faktorem IX. Bylo vSak konstatovano, ze néktefi
pacienti v hlavni studii elf“obnovit preventivni [éCbu faktorem IX, protoze pfipravek Durveqtix

u nich nebyl dostatec ny'/. Navic existuji urcité nejasnosti ohledné toho, jak dlouho pfinosy
pripravku Durveqﬁxvévaji. Bezpecnostni profil pfipravku Durveqtix byl povaZzovan za prijatelny.

Evropska age Qr IéCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Durveqtix prevysuji jeho
rizika, a maz byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Durveqtix byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze byl schvalen na zakladé
méné komplexnich Udajd, neZ je obvykle poZadovano, protoze splfiuje nenaplnénou Ié&ebnou potfebu.
Agentura se domniva, ze pfinosy plynouci z toho, ze 1éCivy pripravek je k dispozici dfive, prevysuji
vedkerd rizika spojena s jeho pouZivanim b&hem &ekani na dalsi dikazy.

Spolecnost je povinna poskytnout dalsi Udaje o pFipravku Durvegtix. Musi predlozit dlouhodobé udaje
o ucinnosti a bezpecnosti pripravku z probihajicich studii. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové
informace.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Durveqtix?

Kromé& (daji poZadovanych v rdmci podminéné registrace pfedlozi spole¢nost, ktera pripravek
Durveqtix dod&va na trh, také Gdaje z registraéni studie u pacientl Ié¢enych timto pfipravkem za
Ucelem zkoumani jeho dlouhodobé bezpecnosti a ucinnosti, jakoz i idaje z dlouhodobé studie.

Spole¢nost poskytne pacientim nebo jejich peovateldim a zdravotnickym pracovnikiim edukaéni
materidly s informacemi o pfinosech, rizicich a nejistotach tykajicich se dlouhodobych G¢inkd
a bezpecnosti tohoto IéCivého pFipravku. Pacienti musi rovnéz obdrzet kartu pacienta s informacemi
pro zdravotnické pracovniky o tom, Ze jsou lé¢eni pfipravkem Durveqtix.

Qa opatreni pro

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doﬁ
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Durveqtix, ktera by méla byt dodrzovénadravotnickymi
pracovniky i pacienty. A

Jako u véech lé¢&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Dur\@rﬂbéiné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravke gtix jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zgir@ ientd.

Dalsi informace o pripravku Durveqtix Q\

Dalsi informace o pripravku Durveqtix jsou k dispozici na(@etovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/durveqtix. ¢
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