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Idefirix (imlifidasum)
Pfehled pro pripravek ldefirix a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Idefirix a k cemu se pouziva?

Idefirix je 1&Civy pfipravek, ktery se pouziva k zabranéni odmitnuti ledviny organismem kratce po
transplantaci.

Pripravek ldefirix se pouziva pred transplantaci u dospélych, ktefi maji protilatky proti darcovské
ledviné a na zakladé pozitivniho vysledku kfizové zkousky jsou povaZovani za ,,vysoce senzitivni®.
Pripravek by mél byt vyhrazen pacientdim, u nichZ neni pravdépodobné, Zze obdrzi transplantat v ramci
systému alokace ledvin.

Odmitnuti organového transplantatu po transplantaci solidnich orgénd je vzacné a pFipravek Idefirix byl
oznacen dne 12. ledna 2017 jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dal3i informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na adrese https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3161826.

PFipravek ldefirix obsahuje 1éCivou latku imlifidazu.
Jak se pripravek Idefirix pouziva?

Pfipravek ldefirix je ur¢en vyhradné pro pouziti v nemocni¢nim zafizeni a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis. Lé¢bu pripravkem Idefirix ma predepisovat a dohlizet na ni pouze Iékar se
zku$enostmi s pouzivanim imunosupresivnich |é¢ivych pfipravkd (Ié¢ivych pfipravkd, které potlacuji
g¢innost imunitniho systému, co? je pfirozend obrana téla) a s Ié&bou senzitivnich pacientd
podstupujicich transplantaci ledvin.

Pfipravek ldefirix se podava formou infuze (kapani) do Zily. Podava se jednordzové béhem 24 hodin
pred transplantaci. V pfipadé& potfeby mize byt v rozmezi 24 hodin po prvni davce podana druha
davka.

Pacienti |éCeni pfipravkem Idefirix i pfesto vyzaduji béZznou imunosupresivni [éCbu po transplantaci
ledvin.

Vice informaci o pouzivani pFipravku ldefirix naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.
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Jak prFipravek ldefirix plisobi?

Vysoce senzitivni pacienti maji vysoké hladiny protilatek (bilkovin v krvi, které bojuji s infekcemi a
dal3imi cizorodymi bufikami) proti tkani darce, véetné protilatek imunoglobulinu G (1gG). V désledku
toho je pravdépodobnéjsi, Ze jejich télo organ darce odmitne. LéCiva latka v pfipravku Idefirix,
imlifidaza, je enzym (bilkovina), ktery Stépi protilatky 1gG a snizuje tak pravdépodobnost, Ze
organismus odmitne ledvinu darce.

Jaké pFinosy pFipravku ldefirix byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Idefirix byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 19 pacientd s onemocné&nim ledvin

v konec¢ném stadiu, ktefi byli na zakladé pozitivniho vysledku kfizové zkousky vyhodnoceni jako vysoce
senzitivni vi¢i ledving darce. BEhem 24 hodin po podani pfipravku Idefirix se vysledek kiizové zkousky
u 17 pacientd zménil na negativni a u jednoho pacienta byl hraniéné pozitivni, takze viech 18 pacientl
mohlo podstoupit transplantaci ledvin. Celkem 16 pacientd mélo 6 mé&sicl po transplantaci funkéni
ledvinu.

Dal3i tidaje o pFinosech pFipravku Idefirix pochazeji ze t¥ podplrnych studii. Analyzy udaji ze viech
¢yt studii ukazaly, ze 43 z celkového poctu 46 pacientl mélo 6 mésicl po transplantaci funkéni
ledvinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem ldefirix?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Idefirix (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
jsou infekce, véetné pneumonie (plicni infekce), infekce mocovych cest a sepse (otravy krve). DalSimi
Castymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest a reakce v misté
podani infuze, zvysené hladiny uritych jaternich enzymd v krvi, bolest svald, bolest hlavy a zrudnuti.

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku ldefirix (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou pneumonie a sepse.

Pripravek Idefirix by se nemél pouzivat u osob se zavaznou infekci nebo s trombotickou
trombocytopenickou purpurou.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Idefirix registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Idefirix prevysuji jeho rizika,
a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Protilatky proti transplantatu darce predstavuji u pacient se selhanim ledvin hlavni pfekazku Gspé&&né
transplantace. Vysoce senzitivni pacienti proto obvykle zlstavaji na dialyze a vykazuji kratéi stfedni
délku zivota a Spatnou kvalitu Zivota. Vzhledem k této nenaplnéné léCebné potiebé a navzdory potrebé
dalsich Gdajd dospéla agentura k nazoru, ze dostupné dlikazy naznacuji, ze pripravek ldefirix je G¢inny
pfi snizovani hladin protilatek u vysoce senzitivnich dospélych, coz jim umoziuje podstoupit
transplantaci ledvin. Bezpecnostni profil pfipravku Idefirix se povaZzuje za pfijatelny.

Pripravku ldefirix byla udélena ,podminéna registrace®. Znamena to, Zze se ocekavaji dalsi poznatky
o tomto |éCivém pfipravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.
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Jaké informace o pFipravku ldefirix nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku ldefirix byla udélena ,podminéna registrace”, spolecnost, ktera pripravek ldefirix
dodava na trh, predlozi dalsi Gdaje z probihajici studie zamérené na dlouhodobé fungovani
transplantatu a na preziti u pacientd, ktefi podstoupili transplantaci ledvin po 1é¢bé pfipravkem Idefirix.
Spolecnost predlozi rovnéz Gdaje z nové studie k potvrzeni dlouhodobé Ucinnosti a bezpecnosti
pripravku Idefirix.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Idefirix?

Spolecnost, ktera pripravek ldefirix dodava na trh, predlozi vysledky dlouhodobé studie pripravku
Idefirix za Ucelem potvrzeni jeho Uc¢innosti.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pripravku ldefirix, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Idefirix priibézné sledovany.
Nezadouci Uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Idefirix jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku ldefirix

Dalsi informace o pripravku Idefirix jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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