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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Ruconest
conestatum alfa

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Ruconest. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Ruconest.

Ve

Co je Ruconest a k ¢emu se pouziva?

Ruconest je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé zachvatl hereditdrniho angioedému u dospélych
a dospivajicich. Pacienti s angioedémem trpi zachvaty otokd, které se mohou objevit kdekoli na téle,
napfiklad na obli¢eji, konéetinach nebo v oblasti stfev, a zplsobuji neptijemné pocity a bolest.
PFipravek Ruconest se pouZiva u pacientd, jejichZ hereditarni angioedém souvisi s pfirozené nizkymi
hladinami proteinu zvaného ,inhibitor C1 esterazy“.

Pripravek Ruconest obsahuje IéCivou latku konestat alfa.
Jak se pripravek Ruconest pouziva?

Vydej pripravku Ruconest je vazan na Iékarsky predpis a lécbu je treba zahajit pod dohledem lékare,
ktery ma zkusenosti s diagnostikou a IéCbou hereditarniho angioedému.

PFipravek Ruconest je k dispozici ve formé prasku (s rozpoustédlem nebo bez néj) k pfipravé
injek¢niho roztoku. Podava se ve formé pomalé injekce do zily po dobu pfiblizné 5 minut. Davka
pripravku zavisi na télesné hmotnosti pacienta. K 1é¢bé zachvatu obvykle postaci jedna injekce, pokud
vSak pacient po prvni davce nejevi znamky dostatecného zlepseni, Ize podat i druhou injekci. BEéhem
24 hodin by vSak pacientovi nemély byt podany vice nez 2 injekce pFipravku Ruconest. Pacienti si po
patficném zaskoleni mohou pfipravek injek¢né podat sami. V tomto pfipadé by mél byt pouzivan
pripravek dodavany ve formé prasku s rozpoustédlem.
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Jak pripravek Ruconest plisobi?

Protein inhibitor C1 esterazy je nezbytny k regulaci ,,komplementového* a , kontaktniho* systému, coz
jsou seskupeni krevnich proteinl, které bojuji proti infekci a zplsobuji zanét. Pacienti s nizkymi
hladinami tohoto proteinu trpi nadmérnou aktivitou téchto dvou systémd, coz vede k pfiznakdm
angioedému. Léciva latka v pfipravku Ruconest, konestat alfa, je kopie proteinu inhibitoru C1 esterazy
a pUsobi stejné& jako ptirozeny lidsky protein inhibitor C1 esterdzy. Pfi podani b&hem zachvatu
angioedému konestat alfa tuto nadmérnou aktivitu zastavuje a pomaha tak pacientovi k ulevé od
pfiznakd choroby.

Jaké pfFinosy pripravku Ruconest byly prokazany v prlibéhu studii?

Pripravek Ruconest byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zarfazeno celkem

70 dospélych a dospivajicich s hereditarnim angioedémem zptsobenym nizkymi hladinami proteinu
inhibitoru C1 esterazy. KdyZ do$lo k zachvatu onemocnéni, pacientim byl podén pripravek Ruconest
nebo placebo (neudcinny pripravek). Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla doba, za jakou se pfiznaky
pacienta zacaly zmirfiovat. Pacienti pak ohodnotili zlepSeni pomoci stupnice bodl od 0 do 100, ktera
vyjadFfovala miru zavaznosti pFiznakd.

P¥ipravek Ruconest byl v ramci zmirfiovani ptiznakl zachvatu angioedému G¢inné&jsi neZ placebo. Po
podani pFipravku Ruconest se zalal stav pacientl zlep$ovat po jedné (pFi podani davky

50 jednotek/kg) & dvou hodinach (pfi podani davky 100 jednotek/kg). U pacientd, jimz bylo podano
placebo, doslo ke zlepseni v jedné studii po ¢tyrech hodinach a v dalsi po vice nez osmi hodinach.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ruconest?

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pFipravku Ruconest (zaznamenanym u 1 a? 10 pacientt ze 100) je
bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich u¢ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem Ruconest je
uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Ruconest nesméji uzivat pacienti s prokazanou nebo predpokladanou alergii na kraliky. Upiny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Ruconest schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pripravku Ruconest prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

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

Spoleénost, kterd ptipravek Ruconest dodava na trh, zajisti, aby véem zdravotnickym pracovnikiim,
u nichz se ocekava, Ze budou pripravek Ruconest predepisovat, byl poskytnut vzdélavaci balicek
obsahujici informace o spravném pouzivani tohoto IéCivého pripravku a upozornéni tykajici se rizika
alergie. Spole¢nost dale poskytne Iékailim pFedepisujicim tento Ié&ivy pripravek informaéni karti¢ku
pro jejich pacienty.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Ruconest, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Ruconest

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ruconest platné v celé Evropské unii dne
28. fijna 2010.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ruconest je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o lécbé pripravkem Ruconest naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2017.
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