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Prehled pro pripravek Nexviadyme a proc byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Nexviadyme a k c¢emu se pouziva?

PFipravek Nexviadyme se pouzivd k enzymatické substituéni 1é¢bé pacientd s Pompeho nemoci, coz je
vzacné dédiéné onemocnéni zplsobené nedostatkem enzymu zvaného alfa-glukosidaza. U pacientl

s Pompeho nemoci dochazi k hromadéni glykogenu (polysacharidu) v télesnych tkanich, a to i v srdci,
plicich a kosternich svalech, coz zplsobuje zvétdeni srdce, potize s dychanim a svalovou slabost.

Pripravek Nexviadyme obsahuje lécivou latku avalglukosidaza alfa.

Pompeho nemoc je vzacné onemocnéni a pripravek Nexviadyme byl oznacen dne 26. bfezna 2014 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141251.

Jak se pripravek Nexviadyme pouziva?

Lécbu pripravkem Nexviadyme ma provadét Iékari se zkuSenostmi s |é¢bou pacientli s Pompeho nemoci
nebo jinych dédi¢nych onemocnéni stejného typu.

Pripravek Nexviadyme se podava kazdé dva tydny ve formé infuze (kapani) do Zily, pficemz davka
zavisi na télesné hmotnosti pacienta. U pacientd s infantilni formou Pompeho nemoci (Pompeho
nemoci, kterd se objevuje v raném vé&ku), u nichZ nedochazi ke zlep&eni pti obvyklé davce, mize lékar
rozhodnout o jejim zvyseni. Pacientim, u kterych se nevyskytnou zadné zavaznéjéi nezadouci Gc¢inky
pfi podani prvnich nékolika infuzi, je mozné infuze podavat doma.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Nexviadyme naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Nexviadyme ptlisobi?

Léciva latka v pfipravku Nexviadyme, avalglukosidéaza alfa, je verzi enzymu alfa-glukosidaza, které
maji osoby s Pompeho nemoci nedostatek. Alfa-glukosidaza rozklada glykogen na glukézu, kterou
bunky lidského téla mohou vyuzivat k ziskavani energie. Pokud tento enzym v téle neni pfitomen,
glykogen se hromadi v urcitych tkanich, a to i v srdci a branici (hlavnim svalu dychaciho Ustroji pod
plicemi), coz vede k jejich poskozeni. Nahrazenim chybéjiciho enzymu pomaha avalglukosidaza alfa
rozkladat glykogen a zabrafiuje jeho hromadéni a vyvolavani piiznakd onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Nexviadyme byly prokazany v priibéhu studii?

Jedna hlavni studie, do které bylo zafazeno 100 pacientt ve véku od 16 do 78 let s Pompeho nemoci,
prokazala, ze pripravek Nexviadyme byl pfi zlepSovani funkce plic pfinejmensim stejné ucinny jako jina
substitu¢ni 1é¢ba Pompeho nemoci (alglukosidaza alfa). Funkce plic pacientl byla méFena jako
procentualni zména jejich usilovné vitalni kapacity plic (FVC, coz je maximalni mnozstvi vzduchu
usilovné vydechnutého v jednom vydechu).

V této studii se u pacientd uZivajicich pFipravek Nexviadyme po dobu 49 tydnd zlepsila funkce plic o
2,9 % ve srovnani s pacienty uzivajicimi alglukosidazu alfa, u nichz se funkce plic zlepsila 0 0,5 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nexviadyme?

NejCastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Nexviadyme jsou hypersenzitivni (alergické) reakce a
reakce souvisejici s podanim infuze, které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze 4. Tézké alergické
reakce (anafylaxe) byly hlaseny u méné nez 2 osob ze 100. Dalsimi ¢asto hlaSenymi nezadoucimi
ucinky (u az 1 osoby z 10) jsou svédéni, vyrazka, bolest hlavy, kopfivka (svédiva vyrazka), Unava,
nauzea (pocit na zvraceni) a zimnice.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Nexviadyme je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nexviadyme registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, Ze piipravek Nexviadyme u pacientd s Pompeho nemoci zlepSuje funkci plic.
Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky jsou alergické reakce a reakce souvisejici s podanim infuze a jsou
srovnatelné s nezadoucimi G¢inky hldgenymi u pacientl Ié¢enych podobnymi lé¢ivymi piipravky.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Nexviadyme prevysuji
jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

Spoleénost, ktera pripravek Nexviadyme dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikiim
edukaéni materidly véetné pokyn(, jak u pacientl sledovat riziko infekce a jak organizovat podavani
infuzi doma.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Nexviadyme, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Nexviadyme pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Nexviadyme jsou peclivé
hodnocena a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nexviadyme

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2022.
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