EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/579793/2023
EMEA/H/C/002246

NexoBrid (koncentrat proteolytickych enzymd
obohacenych bromelainem)
Prehled pro pripravek NexoBrid a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek NexoBrid a k cemu se pouziva?

NexoBrid je pfipravek pouZivany k odstranéni eschary (popaleninového priSkvaru - odumfelé tkanég,
kterd je vysudend, ztlustéla, koZzovité a ¢ernd) vzniklé v dlsledku popéleni kiiZze zarem nebo ohném.
Lze jej pouzit jak na hluboké popaleniny v ¢asteéné tloustce (nékdy nazyvané popaleniny druhého
stupné), které zasahuji do hluboké oblasti vnitini vrstvy kiiZze zvané dermis, tak na popaleniny v plné
tloustce (nékdy nazyvané popaleniny tfetiho stupné), které zasahuji jesté hloubéji, skrz celou dermis.

Lécivou latkou v pripravku NexoBrid je koncentrat proteolytickych enzym{ obohacenych bromelainem.
Jak se pripravek NexoBrid pouziva?

Vydej pripravku NexoBrid je vazan na lékarsky predpis. Méli by jej aplikovat pouze kvalifikovani
zdravotnicti pracovnici ve specializovanych popaleninovych centrech.

Pripravek NexoBrid je k dispozici ve formé prasku a gelu, jejichz smichanim vznika gel. Pfipravek by
nemeél byt aplikovan na vice nez 10 % (u déti do 3 let) nebo 15 % (u starsich osob) povrchu téla.
PFipravek NexoBrid se musi ponechat v kontaktu s kiizi po dobu 4 hodin. Druhd aplikace se
nedoporucuje.

Vice informaci o pouzivani pfipravku NexoBrid naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek NexoBrid plsobi?

Lé&ivou latkou v pFipravku NexoBrid je smés enzym{ extrahovanych z kmene ananasovniku. Tato
smés enzymuU plsobi jako ¢inidlo pro débridement, tedy jako latka pouzivana k odstranéni odumfielé
tkdné z oblasti kiize, jako jsou popaleniny, a to rozpusténim eschary. Odstranéni eschary umozriuje
I&Cbu a hojeni zivé kozni tkané.

Jaké prinosy pripravku NexoBrid byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich se prokazalo, Zze pripravek NexoBrid je ucinny pfi odstranovani eschary.
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Do jedné hlavni studie bylo zafazeno 156 pacientl, ktefi byli hospitalizovani s hlubokymi popaleninami
v ¢asteéné nebo plné tloustce. Pacientim byl pred pfipadnou dalsi 1é&bou, jako je chirurgicky zakrok
nebo kozni stép, aplikovan bud pripravek NexoBrid, nebo byl proveden standardni débridement
(chirurgicky nebo nechirurgicky).

U pacientd, kterym byl podan ptipravek NexoBrid, bylo u pFiblizné 15 % (16 ze 106) ran nutné provést
chirurgicky zakrok k odstranéni eschary a u priblizné 18 % (19 ze 106) ran byl nutny kozni Stép,
zatimco v ptipadé pacientd, u nichZ byl provadén standardni débridement, ¢inily tyto hodnoty pfiblizné
63 % (55 z 88) a priblizné 34 % (30 z 88). U¢innost pFipravku NexoBrid pti débridementu byla
potvrzena také u 1é¢by popalenin véech tlousték, véetné ran postihujicich celou tloustku kize. Kromé
toho bylo zjisténo, Ze pfipravek NexoBrid odstranuje escharu z ran rychleji nez standardni l1écba.

Do dalsi hlavni studie bylo zafazeno 145 pacientll ve v&ku od 0 do 18 let s hlubokymi popaleninami
v ¢aste¢né nebo pIné tloustce, kterym byl podan bud pfipravek NexoBrid, nebo standardni l1é¢ba.

UplIné odstranéni eschary trvalo p¥i pouziti pripravku NexoBrid v priméru 1 den ve srovnani

s primérné 6 dny pri standardni 1é¢bé. U pacientl, kterym byl podan pfipravek NexoBrid, bylo nutné
chirurgicky odstranit priblizn& 1,5 % plochy rény ve srovnani se 48 % u pacientl, kteFi podstoupili
standardni 1é&bu. PFiblizné rok po uzavfeni ran bylo zméfeno zlep$eni vzhledu a funkce kize pomoci
standardni stupnice hodnoceni jizev zvané MVSS (modifikovana vancouverska skala jizev). Jedna se
o 8kalu v rozmezi 0 aZ 18, pfi¢emZ 0 znamenda normalni vzhled a funkci. Primérné skére MVSS

u pacientd, kterym byl podan pFipravek NexoBrid, bylo 3,83 ve srovnani s 4,86 u pacientd, ktefi
podstoupili standardni 1é¢bu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem NexoBrid?

Uplny seznam nezadoucich Gcink a omezeni p¥ipravku NexoBrid je uveden v pfibalové informaci.

Mezi nejé¢astéj$i nezadouci Gcinky pripravku NexoBrid patti horecka (kterd mize postihnout vice nez 1
osobu z 10) a bolest (kterd mize postihnout az 1 osobu z 10).

Pripravek NexoBrid nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na léCivou latku, ananas, plody papaji
nebo papain (enzym obsazeny v plodech papaji) nebo na kteroukoli jinou sloZzku pFipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek NexoBrid registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pFipravek NexoBrid G¢inné odstrafiuje escharu z hlubokych ran v ¢aste¢né tloustce
a z ran v plné tloustce a snizuje nutnost chirurgického odstranéni dalsi kozni tkané u hlubokych ran

v Castedné tloustce. Eschara byla odstranéna rychleji nez pfi standardni 1€¢bé. U déti a dospivajicich se
ukdzalo, Ze Ié¢ba pripravkem NexoBrid nemé zadny negativni vliv na vzhled a funkci kize pFiblizné

1 rok po IéCbé ve srovnani se standardni IéCbou. Profil bezpecnosti pfipravku NexoBrid byl povazovan
za prijatelny.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré z pozorovanych nezadoucich G¢inkd, véetn& zpozdéni Gplného zhojeni
rany, mohly souviset s postupy péce o ranu, rozhodla Evropska agentura pro |écivé pripravky, ze
pripravek NexoBrid by mél byt pouzivan pouze ve specializovanych popaleninovych centrech
zdravotnickymi pracovniky, ktefi byli k jeho pouzivani vyskoleni. Agentura rozhodla, Ze pfinosy
piipravku NexoBrid pirevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku NexoBrid?

Spole&nost uvadéijici ptipravek NexoBrid na trh musi poskytnout viem zdravotnickym pracovnikim ve
specializovanych popaleninovych centrech vzdéldvaci materidly s informacemi o tom, jak by se mél
piipravek pouzivat, véetné podrobné piirucky, kterd obsahuje ddlezité bezpe¢nostni pokyny pred a po
pouziti pfipravku NexoBrid. Kromé toho musi spole¢nost zajistit, aby byl pfipravek NexoBrid dostupny
pouze v centrech, kde alespon jeden chirurg absolvoval formalni Skoleni o pouzivani pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku NexoBrid, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku NexoBrid prib&Zné sledovany.
Podezifeni na nezadouci Uucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem NexoBrid jsou peclivé hodnocena a
jsou udinéna vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku NexoBrid

Pfipravku NexoBrid bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. prosince 2012.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2024.
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