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Helixate NexGen Q
lidsky koagulac¢ni faktor VIII (octocogum alfa) 4(0

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni
Report, EPAR) pro pripravek Helixate NexGen. Objasnuje, jakym z m Vybor pro humanni léCivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vyprago vé stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani p:r’Q(\/ku Helixate NexGen.

., QO
Helixate NexGen je prasek a rozpoustédlo, jejichz smichanim vznika injekéni roztok. Pripravek Helixate
NexGen obsahuje IéCivou latku s nézvem% koagulacni faktor VIII (oktokog alfa).

Co je Helixate NexGen?

K ¢emu se pripravek Hejb@ NexGen pouziva?

Pripravek Helixate NexGen se ivé k 16¢bé a prevenci krvaceni u pacientll s hemofilii A (vrozenou
ek

- o ur \ . . . . vios s
poruchou krvacivosti). Pri e urcen ke kratkodobému i dlouhodobému pouzivani.

*
Vydej tohoto Ié(“:ivé‘hc"@sravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pFipr&% Helixate NexGen pouziva?

Lécba pripravkem Helixate NexGen by méla byt zahajena lékafem, ktery ma zkusenosti s Iécbou
hemofilie.

Pripravek Helixate NexGen se podava formou injekce do Zily po dobu nékolika minut. Davka a
frekvence injekci zavisi na tom, zda je pfipravek Helixate NexGen pouzivan k 1é¢bé krvaceni ¢i jeho
prevenci, nebo ke zmirnéni krvaceni v pribé&hu chirurgického zékroku. Davka se upravuje podle
zavaznosti a mista krvaceni nebo podle typu chirurgického zakroku. U pacientt podstupujicich vazny
chirurgicky zakrok mize byt pfipravek Helixate NexGen podavan rovnéz formou kontinudlni (priibézné)
infuze (kapani do Zily) po dobu az 7 dnd.
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Podrobné informace o vypoctu davek jsou uvedeny v souhrnu udajli o ptipravku (rovnéZ soudasti
zpravy EPAR).

Jak pripravek Helixate NexGen plisobi?

Léciva latka v pripravku Helixate NexGen, lidsky koagulacni faktor VIII, je latka, ktera napomaha
srazeni krve. Pacienti s hemofilii A trpi nedostatkem faktoru VIII, coZ u nich vyvolava problémy se
srazlivosti krve, napfiklad krvaceni do kloubd, svall a vnitfnich organd. Pripravek Helixate NexGen se
pouziva k vyvazovani nedostatku faktoru VIII tim, Ze nahrazuje chybéjici faktor VIII, a tak umozniuje
docasnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Lidsky koagulacni faktor VIII v pfipravku Helixate NexGen se neziskava z lidské krve, ale vyrabi se
metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren burkou, do které byl viozen
gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat lidsky koagulac¢ni faktor VIII.

Jak byl pripravek Helixate NexGen zkouman? '@,Q

3

Pripravek Helixate NexGen je podobny jinému IéCivému pfipravku jiz dfive @Ienému v Evropské
unii (EU) pod nazvem Helixate, avsak pripravuje se odliSnym zpﬁsobegw eobsahoval zadné lidské

bilkoviny. Z tohoto ddvodu byl pfipravek Helixate NexGen srovnavan fpravkem Helixate s cilem
prokazat, ze tyto dva IéCivé prFipravky jsou rovnocenné. @
Pripravek Helixate NexGen podavany formou injekce do zily b uman na 66 pacientech, ktefi jiz
byli dfive IéCeni rekombinatnim lidskym koagulacnim faktog III, a na 61 détskych pacientech bez
této predchozi IéCby. Hlavnim méfitkem ucinnosti v téc udiich byl pocet Ié¢ebnych zasaht nutnych
k zastaveni kazdého nového krvaceni. ‘.l

*

s hemofilii A podstupujicich vazny chirurgicky ok. Hlavnim méfitkem Gc¢innosti bylo to, jak I1ékar

Pripravek Helixate NexGen ve formé kontinuéln’| ir@e byl rovnéz zkouman na 15 pacientech
vyhodnotil rychlost zastaveni krvaceni. A

U nékterych pacientd mize dojit k tvofb84nhibitorl faktoru VIII, co? jsou protilatky (bilkoviny), které
vytvali imunitni systém proti fakg III a které mohou zpUsobit, Zze pripravek nebude ucinny, ¢ehoz
dlsledkem dojde ke ztraté kon nad krvacenim. Dale bylo zkoumano podavani vysoké davky
pfipravku Helixate NexGent zjistit, zda je Gcinny v rdmci odstranovani protilatek proti faktoru
VIII z krve (proces zn % indukce imunitni tolerance), aby byla zachovana ucinnost I&Cby
faktorem VIII.

Jaky pi‘inoshfjpravku Helixate NexGen byl prokazan v prlibéhu studii?

U dfive Ié¢enych pacientll bylo 95 % pFipadd krvéaceni zvlddnuto pomoci jedné nebo dvou injekci
pripravku Helixate NexGen do Zily. U dosud nelé&enych pacientl bylo pomoci jedné nebo dvou injekci
pripravku do Zily zvladnuto priblizné 90 % krvacivych epizod.

Pokud byl pfipravek podavan formou kontinualni infuze, zastaveni krvaceni bylo u vSech 15
zkoumanych pacientl vyhodnoceno jako ,vynikajici®.

Predlozené Gdaje tykajici se indukce imunitni tolerance u pacientt s inhibitory prokézaly, e pro
nékteré pacienty jsou vysoké davky pfinosné a inhibitory Ize odstranit. Tyto Udaje vSak nebyly
povazovany za dostatecné ke schvaleni pfipravku pro toto konkrétni pouziti.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Helixate NexGen?

Nejéasté&jsimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Helixate NexGen (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze
100) jsou tvorba protilatek proti faktoru VIII, a to zejména u pacientl bez pfedchozi 1é¢by faktorem
VIII, reakce v misté aplikace infuze a hypersenzitivni (alergické) reakce na pokoZce (svédéni, kopfFivka
a vyrazka). Uplny seznam nezédoucich uc¢ink{ hld$enych v souvislosti s pripravkem Helixate NexGen je
uveden v pribalové informaci.

Pripravek Helixate NexGen nesmi byt pouzivan u osob s prokazanou precitlivélosti (alergii) na lidsky
koagulacni faktor VIII nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku. Nesmi byt pouzivan ani u osob,
které jsou prokazatelné alergické na mysi nebo kiecci protein.

Na zakladé ceho byl pripravek Helixate NexGen schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Helixate NexGen pfevysuji jeho rizika, a %o doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. %

Dalsi informace o pripravku Helixate NexGen KO

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Helixate Ne @platne v celé Evropské unii
dne 4. srpna 2000. Q

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pf’p&/ek Helixate NexGen je k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese ema.europ ind medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Dalsi inf @}sce o lécbé pripravkem Helixate NexGen
naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpj' QéAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci
Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v Om\
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