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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Elaprase
idursulfasum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Elaprase.
Objasniuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento piipravek,
aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek
pouzivani pfipravku Elaprase.

Co je Elaprase?

Elaprase je léCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku idursulfazu. Je k dispozici ve formé
koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).
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K ¢emu se pripravek Elaprase pouziva?

PFipravek Elaprase se pouziva k [é¢bé pacientl s Hunterovym syndromem. Je uréen k dlouhodobému
uzivani.

HunterQv syndrom, ktery je rovnéz zndm pod ndzvem mukopolysacharidéza II, je vzacné dédi¢né
onemocnéni, které primarné postihuje pacienty muzského pohlavi. U pacientt s Hunterovym
syndromem se nevytvaii enzym zvany iduronat-2-sulfataza. Tento enzym je potiebny ke Stépeni latek
v téle nazyvanych glykosaminoglykany. Jelikoz u pacientl s Hunterovym syndromem neprobiha
$t&peni téchto latek, dochazi k jejich hromadéni ve vétsiné organd v téle a podkozeni t&chto organd.
Dlsledkem je Siroka $kala pFiznakd, zejména obtiZe s dychanim a chizi. Bez Ié¢by se tyto pFiznaky
postupem casu stavaji zavaznéjsimi.

JelikoZ pocet pacientd s Hunterovym syndromem je nizky, toto onemocnéni se povazuje za zfidka se
vyskytujici a pfipravek Elaprase byl dne 11. prosince 2001 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni®.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Elaprase pouziva?

Lécba pripravkem Elaprase by méla probihat pod dohledem |ékafe nebo jiného zdravotnického
pracovnika, ktery ma zkugenosti s 1é¢bou pacientd s Hunterovym syndromem nebo jinymi dédiénymi
metabolickymi onemocnénimi.

Pripravek Elaprase se podava kazdy tyden prostrednictvim infuze do zily, a to v davce 0,5 mg na
kilogram télesné hmotnosti. Infuze by méla byt podavana po dobu 3 hodin. Pokud se v3ak u pacienta
neobjevi reakce na infuzi (vyrazka, svédéni, horecka, bolest hlavy, vysoky krevni tlak nebo navaly
horka), m{zZe byt doba podavani infuze zkracena na jednu hodinu.

Pacientlm, ktefi infuze dobfe snaseji po dobu nékolika mésict v prostfedi kliniky, mohou byt nasledné
infuze podavany v domacim prostredi. Podavani infuzi v domacim prostredi by mélo probihat pod
dohledem |ékare nebo zdravotni sestry.

Jak pripravek Elaprase plisobi?

Léciva latka v pFipravku Elaprase, idursulfaza, je kopie lidského enzymu iduronat-2-sulfataza.
Nahrazuje uvedeny enzym, ktery u pacientl s Hunterovym syndromem chybi nebo je poskozeny.
PFisun tohoto enzymu pacientim usnadni $té&peni glykosaminoglykand a zastavi jejich hromadéni v
tkanich, ¢ehoz dlsledkem je zlepSeni ptiznakd onemocnéni.

Jak byl pripravek Elaprase zkouman?

Do hlavni studie pFipravku Elaprase bylo zafazeno 96 muzskych pacientd ve véku od 5 do 31 let,
pricemz pripravek byl porovnavan s placebem (Ié¢bou neddinnym pripravkem). Hlavnimi méfitky
ucinnosti byla funkce plic (tzv. vitalni kapacita plic, coz je maximalni mnoZstvi vzduchu, které pacient
dokaze vydechnout), a vzdalenost, kterou pacienti byli schopni ujit za dobu 6 minut, co? je zptsob
méreni kombinovanych dopad onemocnéni na srdce, plice, klouby a dal$i organy. Tato mé&feni byla
provedena na zacatku studie a po jednom roce IéCby.

Jaky pFinos pripravku Elaprase byl prokazan v pribéhu studii?

P¥ipravek Elaprase ved| u pacient( ke zlepdeni funkce plic i schopnosti chiize. V okamziku zahajeni
studie byli pacienti v priméru schopni za 6 minut ujit priblizné& 395 metrli. Po jednom roce Ié¢by byly
pacienti uZivajici pripravek Elaprase schopni ujit v prdiméru o 43 metrd vice a pacienti uzivajici placebo
o 8 metri vice. Lécivy pfipravek rovnéz ved| ke zlepdeni funkce plic, zatimco u pacientl uzivajicich
placebo bylo v tomto ohledu zaznamenano nepatrné zhorseni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elaprase?

Nejcastéjsi nezaddouci ucinky pripravku Elaprase souvisi s podavanim infuze a zahrnuji kozni reakce
(vyrazku nebo svédéni), horec¢ku, bolest hlavy, vysoky krevni tlak a navaly horka. DalSimi nezadoucimi
ucinky zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10 jsou sipani, dusnost (potize s dychanim), bolest
bricha (bolest zaludku), nauzea (pocit nevolnosti), dyspepsie (paleni zahy), prijem, otok v misté
infuze a bolest na hrudi. U n&kterych pacientl uZivajicich ptipravek Elaprase se vyskytly zavazné
alergické reakce. Uplny seznam nezadoucich G¢ink hldéenych v souvislosti s pfipravkem Elaprase je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Elaprase nesméji uzivat osoby, které v minulosti prodélali zdvaznou nebo Zivot ohrozujici
alergickou (anafylaktickou) reakci na idursulfazu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku,
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kterych se v minulosti objevila zavazna alergicka reakce, je tfeba pfipravek Elaprase pouzivat s
opatrnosti a béhem infuze by mél byt k dispozici vySkoleny personal a zafizeni potfebné k naléhavé
resuscitaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Elaprase schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze zlepsSeni prokazana v ramci studie, a¢ omezena, predstavuji klinicky
pfinos v IéCbé Hunterova syndromu. Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Elaprase prevysuji jeho rizika,
a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pripravek Elaprase byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti*. Znamena to, ze vzhledem ke vzacné
povaze Hunterova syndromu nebylo mozné o pripravku Elaprase ziskat Uplné informace. Evropska
agentura pro |écivé pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle
potieby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Elaprase nebyly dosud piedlozeny?

Spolecnost, ktera pripravek Elaprase uvadi na trh, bude zkoumat dlouhodobé Ucinky pfipravku, a to
zejména na plice, srdce a krevni cévy, a dale to, zda télo produkuje protilatky, které by mohly ovlivnit
bezpecnost a ucinnost pripravku.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Elaprase?

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Elaprase, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Elaprase

Evropska komise udélila pfipravku Elaprase registraci platnou v celé Evropské unii dne 8. ledna 2007.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Elaprase 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 Elaprase naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Elaprase vydaného Vyborem pro 1écivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2016.
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