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Tento dokument je souhrne*r pské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek K "Objasﬁuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vyd@ozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu rzeéooskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Kolbam

pouzivat. L
Q

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfiprayku Kolbam, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |éka -

Co je Kolbam a k ¢emu se pouziva? OG/)

Kolbam je I€Civy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku kyselipés cholovou. Jedna se o ,primarni

Zlucovou kyselinu®“, coz je jedna z hlavnich sloZek zluci (tekutin afené jatry, ktera napomaha
traveni tukQd). /\9

Pripravek Kolbam je schvalen k celozivotni |écbé dospélych a déti ve vé L¢:I jednoho mésice, ktefi
nejsou schopni vytvaret dostatek primarnich zlucovych kyselin, napf. kyseli lové, v dlsledku
genetickych abnormalit, jez vedou k nedostatku téchto jaternich enzymda: ste%—hydroxyléza; 2-
methylacyl-CoA racemaza nebo cholesterol 7a-hydroxylaza.

Pokud tyto primarni zlucové kyseliny chybéji, vytvari télo misto nich abnormalni zlu¢ové kyseliny, které
mohou zpUsobit poskozeni jater, vedouci ptipadné i k Zivot ohroZzujicimu selhani jater. Onemocnéni je
znamé jako ,vrozené poruchy syntézy primarnich zlu¢ovych kyselin®.

JelikoZ pocet pacientl s vrozenymi poruchami syntézy primdrnich Zlu¢ovych kyselin je nizky, toto
onemocnéni se povazuje za zfidka se vyskytujici a pripravek Kolbam byl dne 28. Fijna 2009 oznacen
jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®.
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Jak se pripravek Kolbam pouziva?

Vydej pripravku Kolbam je vazan na Iékafsky predpis, pficemz |éCba by méla byt zahajena a sledovana
Iékafem specializovanym na onemocnéni, k jejichz |é¢bé se pripravek Kolbam pouziva.

Pfipravek je dostupny ve formeé tobolek (50 a 250 mg). Denni davka je u kazdého pacienta volena a
béhem IéCby upravovana v zavislosti na hladinach Zlucovych kyselin v krvi a moci a na funkci jater.
Maximalni denni davka by neméla prekrocit 15 mg na kilogram télesné hmotnosti.

Pfipravek Kolbam by se mél uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu spolu s jidlem. U malych déti,
které nejsou schopny tobolky polknout, je mozné obsah tobolky smisit s détskou vyzivou, odstfikanym
matefskym mlékem, bramborovou kasi nebo ovocnym pyré.

Podrobné informace jsou uvedeny v pribalové informaci.
Jak pripravek Kolbam plsobi?

Kyselina cholova je z hlavnich primarnich zluCovych kyselin, které se tvofi v jatrech. Kyselina
cholova obsazena v pr&N u Kolbam nahrazuje u pacienta chybéjici kyselinu cholovou. To pomaha
snizovat tvorbu abnormalr( zluCovych kyselin a pfispiva k normalni ¢innosti zluci v travici soustavé, a

tim ke zmirnéni ptiznak{ on cnéni.
o »

Jaké prinosy pripravku Ko/‘%m byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Kolbam byl zkouman v jedné Qﬁ] studii, do které bylo zafazeno 52 pacientl s vrozenymi
poruchami syntézy primarnich zluCovych ky%vcetne 7 pacientd, u kterych chybéla bud' sterol 27-
hydroxyldza, 2-methylacyl-CoA racemaza, neb yle.s‘terol 7a-hydroxylaza. Hlavnim méritkem
ucinnosti byly zmény hladin zlucovych kyselin a jater pred Iécbou pripravkem Kolbam a po ni. Na
zakladé vysledkl této studie byla stanovena Géinnost @)ravku Kolbam pro schvalené indikace.
Odpovidala klinickym o&ekavanim i Gdajim z literatury. GO R

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kolbamfé

Nezadouci ucinky pripravku Kolbam jsou obecné mirné az stFednéQ@ & a maji prechodny charakter.
NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu jsou periferni neuropatie
(poskozeni nervl v rukou a chodidlech), prijem, nauzea (pocit nevolnosti ,yse‘ly'/ reflux (stoupani
Zaludeéni $tavy do Ust), ezofagitida (zanét jicnu), Zloutenka (zeZloutnuti kﬂi@ ¢i), kozni problémy
(léze) a malatnost. )5

Pripravek Kolbam se nesmi uzivat v kombinaci s fenobarbitalem (pfripravkem k |écbé epilepsie).

Uplny seznam nezadoucich t¢inkd a omezeni je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Kolbam schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Kolbam prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze
pripravek Kolbam ma pFiznivé G¢inky u pacientd s nedostatkem t&chto jaternich enzym(: sterol 27-
hydroxyldza, 2-methylacyl-CoA racemaza a cholesterol 7a-hydroxyldza. Z hlediska bezpecnosti
pfipravku se mélo za to, ze nezadouci Uc¢inky nejsou zavazné a ze jsou reverzibilni (vymizi).

Pfipravek Kolbam byl registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzédcné povaze tohoto
onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Kolbam ziskat Uplné informace. Evropska agentura pro IéCivé
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pripravky kazdoro¢né vyhodnoti veSkeré nové informace a tento souhrn bude podle potfeby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Kolbam nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravek Kolbam byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spoleCnost, ktera pfipravek Kolbam
dodava na trh, bude sledovat jeho piinosy a bezpe&nost pomoci registru pacientl a predloZi kazdorocni
aktualizace.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Kolbam?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Kolbam byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a ptibalové informace pFipravku Kolbam zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Spolecnost, ktera pFl’prQ olbam dodava na trh, navic poskytne vzdélavaci materialy s informacemi
0 spravném a bezpecném ( Zivani pripravku Kolbam vSem lékaiim, u nichz se o¢ekava, ze budou
tento IéCivy pripravek predepiédvat.

[N
Dal$i informace jsou uvedeny ve sh’r‘%“ti i pldnu fizenf rizik.
Dalsi informace o pripravku %m

Evropska komise udélila rozhodnuti o registr@f?ip’ravku Kolbam platné v celé Evropské unii dne
20. listopadu 2015. /2

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pr ipravek Kolbam je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medi@,nguman medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o l1éCbé pFipravkem Koﬁ!ﬁ'\ naleznete v pribalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare &i 1ékd .

je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.eu u/Find medicine/Human

*
Shrnuti stanoviska k pfipravku Kolbam vydaného Vyborem pro Ié&Qe/S”ipravky pro vzacna onemocnéni

medicines/Rare disease designation. OL
Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2016. %
Kolbam
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000700.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000700.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002081/human_med_001718.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002081/human_med_001718.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002081/WC500194322.pdf
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