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

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Rixubis, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Rixubis a k cemu se pouziva?

Rixubis je 1é¢ivy pFipravek pouzivany k Ié¢bé& a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii B, dédi¢nym
krvacivym onemocnénim zplsobenym nedostatkem faktoru IX. MdZe se pouZivat u pacientl
jakéhokoliv véku, kratkodobé i dlouhodobé. Pfipravek Rixubis obsahuje IéCivou latku nonakog gama.

Jak se pripravek Rixubis pouziva?

Vydej pripravku Rixubis je vazan na lékarsky predpis, pficemz IéCbu je tfeba zahajit pod dohledem
Iékare, ktery ma zkusenosti s [éCbou hemofilie.

Pripravek Rixubis je dostupny ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznika injekéni roztok
do zily. Davka i frekvence |éCby zavisi na télesné hmotnosti pacienta a na tom, zda se pripravek
Rixubis pouziva k IéCbé ¢&i prevenci krvaceni, jakoz i na zdvaznosti hemofilie, rozsahu a misté krvaceni
a na véku a zdravotnim stavu pacienta. Dal$i informace naleznete v souhrnu tdajd o pfipravku (rovnéz
soucasti zpravy EPAR).

Pacienti nebo jejich oSetfrujici osoby mohou po nalezitém zaskoleni aplikovat pripravek Rixubis doma
sami. Dal$i podrobnosti jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Rixubis plsobi?

Pacienti s hemofilii B trpi nedostatkem faktoru IX, ktery je nezbytny ke spravné srazlivosti krve. Tento
nedostatek zplsobuje poruchy srézlivosti krve, napt. krvaceni do kloubd, svalt nebo vnitfnich organd.
Lé&iva latka v pFipravku Rixubis, nonakog gama, je verzi lidského faktoru IX a stejnym zplsobem jako
tento faktor napomaha srazeni krve. Pfipravkem Rixubis Ize proto nahradit chybé&jici faktor IX a zajistit
tak docasnou kontrolu krvacivych pfihod.

Nonakog gama neni extrahovan z lidské krve, ale vyrabi se metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren kifeccimi burikami, do kterych byl viozen gen (¢ast DNA), diky némuz
jsou bunky schopny produkovat lidsky koagulacni faktor.

Jaké prinosy pripravku Rixubis byly prokazany v priibéhu studii?

Pfinosy pfipravku Rixubis pfi Ié¢bé a prevenci krvacivych pfihod byly prokazany ve tfech hlavnich
studiich zahrnujicich pacienty se zadvaznou nebo stfedné zavaznou hemofilii B. Zadna ze studii
neporovnavala u¢innost piipravku Rixubis pfimo s jinym 1é¢ivym pripravkem. U&innost pfi zastaveni
krvaceni byla méfena na standardni stupnici, na které stupen ,vynikajici®* znamenal UpIné vymizeni
bolesti a Zddné znamky krvaceni po jediné davce |IéCivého pripravku a stupen ,,dobry" zmirnéni bolesti
a znamky zlepseni po jediné davce, i kdyz pro Uplné odeznéni potizi mohly byt zapotiebi dali davky.

V prvni studii, ktera zahrnovala 73 pacientl ve véku od 12 do 59 let, bylo pFipravkem Rixubis Ié&eno
249 krvécivych prihod. Udinek 1é¢by pii zastaveni krvacivych piihod byl ve 41 % pripadd ohodnocen
jako vynikajici a v dalich 55 % jako dobry. Z hlediska prevence krvaceni byl primérny vyskyt
krvaceni b&hem |é¢by 4,26 ptipadu krvaceni za rok v porovnani s primérnym vyskytem pfed
zarazenim do studie priblizné 17 pfihod za rok. Druha studie zahrnovala 23 déti ve véku od necelych
2 let do témér 12 let, u nichz doslo béhem studie k 26 krvacivym prihodam: 1é¢ba krvacivych piihod
byla v 50 % pFipadl hodnocena jako vynikajici a v dalSich 46 % jako dobra, pfi¢emz primérny vyskyt
krvaceni se snizil z 6,8 na 2,7 krvacivé prihody za rok. Ve treti studii byl pfipravek Rixubis podavan
14 pacientlim podstupujicim chirurgicky zakrok. Lé¢ba pFipravkem Rixubis udrzela ztratu krve b&hem
chirurgického zakroku na Urovni, kterou Ize o¢ekdvat u pacientd bez hemofilie B.

Z hodnoceni téchto studii také vyplynulo, Ze pfipravek Rixubis je v organismu distribuovan podobné
jako jiné schvalené pripravky na bazi faktoru IX.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rixubis?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Rixubis (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
dysgeuzie (poruchy chuti) a bolest v koncetinach. Vzacné se mohou vyskytnout reakce z precitlivélosti
(alergické reakce), mezi néz mize patfit angioedém (otok podkoznich tkani), paleni a bodani v misté
vpichu injekce, zimnice, navaly, svédiva vyrazka, bolest hlavy, kopfivka, hypotenze (nizky krevni tlak),
pocit tinavy nebo neklidu, nauzea (pocit nevolnosti) nebo zvraceni, tachykardie (rychla srdecni
frekvence), svirani na hrudi, sipavé dychani a pocity brnéni. V nékterych pfipadech mohou reakce
prejit v zavazné (anafylaxi) a mohou byt spojeny s nebezpecné rychlym poklesem krevniho tlaku.
Uplny seznam nezadoucich G¢inkd pripravku Rixubis je uveden v pribalové informaci.

Pripravek Rixubis nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti (alergif) na nonakog gama nebo na kteroukoli
dal3i slozku tohoto pfipravku ani pacienti se zjiSténou alergii na kfecci protein.
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Na zakladé ceho byl pripravek Rixubis schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Rixubis prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouZiti v EU. Vybor usoudil, Ze pfipravek Rixubis
prokazal Ucinnost pfi prevenci a |é¢bé krvacivych pfihod u dospélych a déti s hemofilii B a také jim
G¢innym zptsobem pomohl bezpe&né podstoupit chirurgicky zakrok. Bezpecnostni profil byl posouzen
jako ptijatelny s prevysujicimi pFiznivymi Ucinky.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Rixubis?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Rixubis byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu dajt o ptipravku a pfibalové informace pFipravku Rixubis zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Rixubis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Rixubis platné v celé Evropské unii dne 19
prosince 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Rixubis je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravkem Rixubis naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2015.

Rixubis
EMA/663763/2014 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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