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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Fabrazyme
agalsidasum beta

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Fabrazyme. Objastiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Fabrazyme.

Co je Fabrazyme?

Fabrazyme je |éCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku agalsidaza beta. Je k dispozici ve formé
prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do Zily).

K cemu se pripravek Fabrazyme pouziva?

PFipravek Fabrazyme se pouZiva k 1é¢bé pacientd, ktefi trpi Fabryho chorobou, coz je vzacné dédi¢né
onemocnéni. Pacienti s Fabryho chorobou nemaji dostatek enzymu alfa-galaktosidaza A. Tento enzym
obvykle slouzi ke stépeni tukové latky s ndzvem globotriaosylceramid (GL-3 nebo Gb3). Pokud tento
enzym neni v téle pritomen, nemdze dojit ke $té&peni GL-3 a tato latka se hromadi v bufikach, napf. v
ledvinovych burikach.

Osoby trpici Fabryho chorobou mohou vykazovat irokou $kalu zndmek a priznakl, véetné zavaznych
onemocnéni, jako je selhani ledvin, srdecni problémy nebo mozkova piihoda.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Fabrazyme pouziva?

Pfipravek Fabrazyme by mél byt podavan pouze Iékafem, ktery ma zkusSenosti s Iécbou Fabryho
choroby nebo jinych dédi¢nych metabolickych onemocnéni.

Pfipravek Fabrazyme se podava jednou za dva tydny ve formé infuze v davce 1 mg na kilogram
télesné hmotnosti. Aby se snizilo riziko vyskytu nezadoucich G&ink{ souvisejicich s infuzi, pocateé¢ni
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rychlost infuze by neméla prekro¢it 0,25 mg/min. (15 mg/hod.). Pfi dalsich infuzich mQze byt rychlost
infuze postupné zvysSovana.

Pfipravek Fabrazyme je urcen k dlouhodobému uzivani. Infuze pfipravku se podavaji v nemocnici,
prokaze-li se vSak, ze pacient infuze dobfe snasi, je mozné je podavat i v domacim prostredi.

Jak pripravek Fabrazyme plsobi?

PFipravek Fabrazyme predstavuje enzymatickou substitu¢ni 1é¢bu. Prostfednictvim enzymatické
substituéni 1é¢by je pacientim dodavan enzym, ktery jim chybi. P¥ipravek Fabrazyme je vyvinut tak,
aby nahrazoval lidsky enzym alfa-galaktosidazu A, ktery pacienti trpici Fabryho chorobou postradaji.
Léciva latka v pripravku Fabrazyme, agalsidaza beta, je kopii lidského enzymu a vyrabi se metodou
oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvarena bunkami, do kterych byl viozen gen
(DNA), diky némuz jsou schopné produkovat tento enzym. Substitu¢ni enzym napomaha stépeni GL-3
a zabranuje jeho hromadéni v bunkach pacienta.

Jak byl pripravek Fabrazyme zkouman?

Pripravek Fabrazyme byl zkouman ve tfech studiich, do kterych bylo zarazeno celkem 73 dospélych.
V hlavni studii byl pfipravek Fabrazyme srovnavan s placebem (Ié¢bou nelcinnym pripravkem) u 58
pacienttl. Studie zkoumala Gc&innost 1ék{ v rdmci odstrafiovani GL- 3 z ledvin. U&innost pripravku
Fabrazyme byla zkoumana také u 16 déti s Fabryho chorobou ve véku od 8 do 16 let.

Jaky pFinos pripravku Fabrazyme byl prokazan v pribéhu studii?

V hlavni studii dosahl pripravek Fabrazyme po 20 tydnech IéCby vysoce vyznamného a témeér
kompletniho odstranéni GL-3 z ledvinovych bunék. 69 % pacientl |é¢enych pfipravkem Fabrazyme
dosahlo nejvyssi Urovné odstranéni GL-3, zatimco ve skupiné l1é¢ené placebem tohoto vysledku
nedosahl nikdo.

U déti IéCenych pripravkem Fabrazyme bylo rovnéz dosazeno snizeni hladin GL-3 v krvi, pficemz
u vSech déti bylo docileno normalnich hladin po 20 tydnech IéCby. Tyto vysledky byly doprovazeny
zlep&enim priznakl a kvality Zivota.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fabrazyme?

Nejcastéjsi nezadouci Ucinky pfipravku Fabrazyme (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
zplsobeny spide infuzi nez samotnym lé¢ivym piipravkem. Mezi tyto G¢inky patii hore¢ka, zimnice,
bolest hlavy, parestezie (neobvyklé pocity, jako je brnéni a mravenceni), nauzea (pocit nevolnosti),
zvraceni a pocity chladu. Uplny seznam nezadoucich G¢ink( hldenych v souvislosti s pfipravkem
Fabrazyme je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Fabrazyme nesmi uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na agalsidazu beta nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Fabrazyme schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pro pacienty trpici Fabryho chorobou mize byt Ié¢ba pfipravkem Fabrazyme
dlouhodobé klinicky pfinosna. Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Fabrazyme pfevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Fabrazyme

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Fabrazyme platné v celé Evropské unii dne
3. srpna 2001.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Fabrazyme je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dal3i informace o 1éCbé pfipravkem Fabrazyme naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2013.
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