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albutrepenonacogum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Idelvion. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Idelvion
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Idelvion, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare ¢i Iékarnika.

Co je ldelvion a k cemu se pouziva?

Idelvion je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci a [é¢bé krvaceni u pacientl s hemofilii B,
dédi¢nou poruchou krvaceni zplsobenou nedostatkem koagulacniho proteinu nazyvaného faktor IX.
MdZe se pouzivat u pacientd jakéhokoliv véku.

Jelikoz pocet pacientl s hemofilii B je nizky, toto onemocnéni se povazuije za ziidka se vyskytujici
a pripravek Idelvion byl dne 4. inora 2010 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni”.

Pripravek Idelvion obsahuje IéCivou latku albutrepenonakog alfa.

Ve

Jak se pripravek Idelvion pouziva?

Vydej pripravku Idelvion je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba by méla probihat pod dohledem Iékare,
ktery ma zkusenosti s Ié¢bou hemofilie.

Pripravek Idelvion je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika injekéni
roztok do zily. Davka i Cetnost injekci zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na tom, zda se pripravek
Idelvion pouziva k 1écbé, i prevenci krvaceni, jakoZ i na zavaznosti nedostatku faktoru IX u daného
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pacienta, na rozsahu a misté krvaceni a na véku a zdravi pacienta. Dalsi informace o pouzivani tohoto
piipravku jsou uvedeny v souhrnu Udajl o piipravku (rovnéz sou&asti zpravy EPAR).

Jak pripravek Idelvion plsobi?

Pacienti s hemofilii B trpi nedostatkem faktoru IX, bilkoviny potfebné pro normalni srazeni krve, a
proto snadno krvaceji. Lé¢iva latka v pfipravku Idelvion, albutrepenonakog alfa, plsobi v téle stejnym
zplsobem jako lidsky faktor IX. Nahrazuje chybé&jici faktor IX, a napoméaha tak srazeni krve a zajistuje
docasnou kontrolu krvaceni.

Jaké prinosy pripravku Idelvion byly prokazany v priibéhu studii?

Ve studii, do které bylo zafazeno 80 dospélych a dospivajicich a dalsi studii, do které bylo zarazeno 27
dé&ti mladsich 12 let, byl pfipravek Idelvion G&inny v prevenci krvaceni a v prib&hu preventivni 1é&by
nedoslo u vétdiny pacientl ke krvaceni. Navic pokud do$lo k vyskytu krvacivych pfihod, byl pFipravek
Idelvion v jejich 1é¢bé Ucinny. Priblizné 93 % krvacivych pfihod odeznélo po podani jedné injekce
pripravku Idelvion.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Idelvion?

V souvislosti s pfipravkem Idelvion byl vzacné zaznamenan vyskyt (alergickych) reakci precitlivélosti,
které zahrnovaly: otok, paleni a pichani v misté vpichu, zimnici, zrudnuti, svédivou vyrazku, bolest
hlavy, kopfivku, nizky krevni tlak, letargii, nevolnost a zvraceni, neklid, rychly srdecni tep, tisnivy pocit
na prsou a sipani. V nékterych pripadech se tyto reakce mohou stat zavaznymi.

U lé¢&ivych pripravkid s faktorem IX rovnéz existuje riziko, ze se u nékterych pacientd vytvofi inhibitory
(protilatky) proti faktoru IX, které zplsobi, Ze |é¢ivy pFipravek prestane G&inkovat a ztrati kontrolu nad
krvacenim. Léc&ivé pripravky s faktorem IX mohou potencidlné zplsobit potize v disledku vytvoreni
krevnich srazenin v krevnich cévéach. Uplny seznam nez&doucich G¢ink{ hld$enych v souvislosti

s pripravkem Idelvion je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Idelvion se nesmi pouzivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na lé¢ivou latku nebo na
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kteroukoli dal3i sloZzku tohoto pfipravku. Pripravek nesméji uzivat pacienti s alergii na krecci bilkoviny.
Na zakladé ceho byl pripravek Idelvion schvalen?

Studie prokazaly, Ze pfipravek Idelvion je G&inny v prevenci a l1é&bé krvacivych ptihod u pacientl

s hemofilii B a jeho bezpeénost je srovnatelna s bezpednosti ostatnich pFipravkl s faktorem 1X. Vybor
pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Idelvion pfevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Idelvion?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Idelvion byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku Idelvion
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Idelvion

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Idelvion je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o Ié¢bé pripravkem Idelvion naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Idelvion vydaného Vyborem pro léCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Idelvion
EMA/196132/2016 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003955/human_med_001974.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/03/human_orphan_000747.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/03/human_orphan_000747.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Co je Idelvion a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Idelvion používá?
	Jak přípravek Idelvion působí?
	Jaké přínosy přípravku Idelvion byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Idelvion?
	Na základě čeho byl přípravek Idelvion schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Idelvion?
	Další informace o přípravku Idelvion

