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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Xermelo
telotristatum

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

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Xermelo, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je Xermelo a k ¢emu se pouziva?

Xermelo je 1é&ivy piipravek, ktery se pouziva k 1é&bé dospélych se zavaznym prijmem pti onemocnéni
zvaném karcinoidovy syndrom. K rozvoji karcinoidového syndromu dochazi tehdy, pokud nékteré
nadory tvoFi a uvolfiuji do krve pFili§ mnoho latky zvané serotonin. Nadbytek serotoninu muze zpUsobit
zavazny prijem a daldi pfiznaky, jako je zrudnuti obli¢eje a kiece. Piipravek Xermelo se pouziva
spolecné s jinymi léCivymi pfipravky zvanymi analogy somatostatinu, jestlize nejsou tyto lécivé
pripravky samy o sobé ke kontrole prijmu dostatecné.

Jelikoz pocet pacientl s karcinoidovym syndromem je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ztidka se
vyskytujici a pfipravek Xermelo byl dne 8. Fijna 2009 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna
onemocnéni®.

Pripravek Xermelo obsahuje I[éCivou latku telotristat.

Jak se pripravek Xermelo pouziva?

Vydej pripravku Xermelo je vazan na Iékafsky predpis. Pfipravek Xermelo je dostupny ve formé tablet
obsahujicich 250 mg telotristatu, pficemz doporucena davka je jedna tableta tfikrat denné. Davku
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mQze byt nutné snizit u pacientl s mirné & stfedné& zavazné snizenou funkci jater. Lékafi mohou zvazit
ukonéeni 1é¢by, pokud neni u pacientll po 12 tydnech zaznamenan pFinos. Podrobné informace jsou
uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pFipravek Xermelo plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Xermelo, telotristat, blokuje plsobeni enzym{ zvanych L-tryptofan
hydroxylazy. Tyto enzymy jsou potfebné pro tvorbu serotoninu. Blokovanim té&chto enzymd telotristat u
pacientl s karcinoidovym syndromem sniZuje tvorbu serotoninu, a tim zmirfiuje piiznaky tohoto
onemocnéni.

Jaké pFinosy pFipravku Xermelo byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pfidani ptipravku Xermelo k 1é¢bé byly prokazany v jedné hlavni studii zahrnujici 135 pacientl s
karcinoidovym syndromem, jejichz prljem nebyl zcela kontrolovan podavanim samotnych analogl
somatostatinu. Pfipravek Xermelo byl srovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pripravkem), pficemz
hlavnim méFitkem G¢&innosti byla zména primérného poctu defekaci (vyprazdnéni stfev) denné b&hem
12 tydnd prdbé&hu studie.

Na polatku vykazovali pacienti, kterym byl podavan pFipravek Xermelo, primérné 6,1 defekace denné.
Tento pocet poklesl b&hem 12 tydnl na primé&rné 4,7 defekace denné&, tudiz pocet defekaci poklesl o
1,4. Pacienti, ktefi uzivali placebo, méli na za¢atku v priméru 5,2 defekace denné, pfi¢emz tento pocet
poklesl v priméru na 4,6 defekace denné, a pocet defekaci tudiz poklesl o 0,6. U¢inky pfipravku
Xermelo byly pozorovany pfiblizné po 3 tydnech od zahajeni [éCby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xermelo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xermelo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest bficha, zvy3eni jaterniho enzymu gamaglutamyltransferaza a Gnava. Tyto Ucinky jsou
obvykle mirné nebo stfedné zavazné. NejCastéjSim nezadoucim Ucinkem, ktery je natolik zavazny, Ze
vede k preruseni |éCby, je bolest bricha.

Uplny seznam nezadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Xermelo je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Xermelo schvalen?

Bylo prokézano, ?e podavani pFipravku Xermelo vede u pacient( s karcinoidovym syndromem ke snizeni
poctu defekaci, které nejsou pIné kontrolovany jinymi IéCivymi pFipravky. Ackoli byl tento pokles maly,
byl povazovan za vyznamny vzhledem k tomu, Ze pacienti povazuji frekvenci defekaci za pfiznak s
vyznamnym dopadem na kvalitu Zivota. Pozorované nezadouci Ucinky, které postihly predevsim stieva,
nevyvolaly vyznamné obavy a byly povazovany za mirné a zvladnutelné. Evropska agentura pro lécivé
pfipravky tedy rozhodla, Ze pfinosy pripravku Xermelo prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby byl
schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xermelo?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Xermelo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Xermelo

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Xermelo je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o Ié¢bé pripravkem Xermelo naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare & lékarnika.

Shrnutf stanoviska k pfipravku Xermelo vydaného Vyborem pro |IéCivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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