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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Xiapex
kolagenéza Clostridium histolyticum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni.(Eiirepean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Xiapex. Objasfiuje, jakym zplsobem \yhor pro humanni lé¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své sta=ovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Xiapex.

Co je Xiapex?

Xiapex je prasek a rozpoustédlo pro pfipravulinjekéniho roztoku. Obsahuje IéCivou latku kolagenazu
bakterie Clostridium histolyticum.

K ¢emu se pripravek Xiapayx jlouziva?

Pripravek Xiapex se pouziva k-lé¢¢b€ Dupuytrenovy kontraktury a Peyronieho choroby u dospélych.

Dupuytrenova kontraktura j& onemocnéni, pii némz je jeden & vice prstl ohnutych smérem k dlani a
nelze je GpIné narovnat.Je zplsobeno ztludté&nim tkani pod kizi na dlani, které tvofi vazivové pruhy
stahujici prsty dol(. Pripravek Xiapex je uréen k pouZiti u pacientd s takovymi vazivovymi pruhy

v dlanich, které jsou dostate¢né silné, aby byly hmatné pres kdZi.

Peyronieho choroba je onemocnéni, kdy se u muzd vytvareji plaky fibrézni, jizevnaté tkané v penisu,
coz zpUsobuje abnormalni zakfiveni penisu a nékdy to vede k bolesti nebo obtizim pfi sexudlnim styku.
Pripravek Xiapex se pouziva u pacientl s plaky, které Ize nahmatat pres kGZi, a u nichZ je na zac¢atku
Ié¢by penis abnormalné zakfiven o minimalné 30 stuprid.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Xiapex pouziva?

Pripravek Xiapex musi podavat Iékar vyskoleny k pouzivani tohoto 1écivého pripravku a se zkusenostmi
s diagnostikou a lé¢bou Dupuytrenovy kontraktury nebo problém@ muzského pohlavniho Ustroji.
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V pFipadé Dupuytrenovy kontraktury Iékar injekéné poda prislusnou davku pripravku Xiapex pfimo do
vazivového pruhu v dlani pacienta. PFiblizné 24 hodin po aplikaci injekce mdze |ékaf pacientdv prst
narovnavat provedenim tzv. extenze prstu, pfi niz se prst po dobu priblizné 10 az 20 vtefin natahuje
s cilem usnadnit uvolnéni vazivového pruhu. Zaroven je mozné |écit az 2 vazivové pruhy nebo 2
postizené klouby stejné ruky. Pokud injekce a extenze prstu nepfinesly uspokojivou reakci, Ize tento
postup opakovat v mésicnich intervalech az do podani maximalné 3 injekci na jeden vazivovy pruh.

U pacientd s Peyronieho chorobou se ptipravek Xiapex podava az ve 4 |é¢ebnych cyklech, z nichz
kazdy trva priblizné 6 tydnl. V kazdém cyklu se podava davka pripravku Xiapex injekéné do plaku
zplsobujiciho deformitu a za 1 az 3 dny po prvni injekci nasleduje druhd injekce. Za dal3i 1 az 3 dny
poté Iékar provede ,modelovani penisu® za ucelem mirného nataZeni a ohnuti plaku opacnym smérem
vU¢i abnormalnimu zakfiveni. Pacienti by méli nasledné doma po zbytek cyklu denné pokracovat

v procesu modelovani dle instrukci.

Vice informaci o pouzivani ptipravku Xiapex, véetné& pokynl k provadéni extenze prstl a modelovani
penisu, naleznete v souhrnu Udajl o pfipravku (rovnéz sou&asti zpravy EPAR).

Jak pripravek Xiapex ptésobi?

Vazivové pruhy v dlani u pacientﬁ s Dupuytrenovou kontrakturou a plaky u Peyronieho choroby jsou
tvoreny vlakny bilkoviny zvané kolagen. Pfipravek Xiapex obsahuje.sm<s dvou tzv. kolagenaz,
enzymd, které kolagen rozkladaji. Kolagenazy po aplikaci do vazivevéno pruhu nebo plaku kolagenova
vlakna rozkladaji. Tim se vazivovy pruh nebo plak oslabi a uvolni.

Kolagenazy obsaZené v pripravku Xiapex se ziskavaji z bakierie Clostridium histolyticum.
Jak byl pripravek Xiapex zkouman?

Pfipravek Xiapex byl srovnavan s placebem (rieucinnym pfipravkem) ve dvou hlavnich studiich, do
kterych bylo zafazeno celkem 374 dospé&lvch pacientl s Dupuytrenovou kontrakturou. Pacientdm byly
v ramci |éCby podany tfi injekce a jejichirtce byly vySetfeny tfi mésice po posledni injekci, aby se
zjistilo, v jakém rozsahu Ize klouby v prstech narovnat. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl podil pacientd,
jejichz primarni postizeny kloub kyiomozné natdhnout tak, Zze byl smérem do dlané ohnuty o
maximalné 5 stupnid.

Co se tyce Peyronieho charoby, pripravek Xiapex byl porovnavan s placebem ve dvou dalSich studiich,
do kterych bylo zafazer.s 832 muzd. Pacienti podstoupili az 4 1é&ebné cykly, z nichz kazdy se skladal ze
dvou injekci a naslednéno modelovéni. Uc¢inky byly zkoumany v ramci kontroly po 1 roce. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti bylo snizeni abnormalniho zakfiveni penisu a rozsahu obtizi pacienta zplsobenych
onemocnénim.

Jaky pFinos pripravku Xiapex byl prokazan v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Xiapex je v Ié¢bé Dupuytrenovy kontraktury Gcinnéjsi nez placebo.

Z pacientd, ktefi dokondili prvni studii, bylo 64 % (130 z 203) z t&ch, kterym byl podavéan pripravek
Xiapex, schopno natahnout prsty tak, ze pokréeni ¢inilo 5 stupfidi nebo méné, v porovnani se 7 % (7 ze
103) pacientl uZivajicich placebo. Ve druhé studii byly tyto vysledky 44 % (20 ze 45) u skupiny lé¢ené
pfipravkem Xiapex a 5 % (1 z 21) u skupiny, v niZz bylo podavano placebo.

Pripravek Xiapex byl uc¢innéjsi nez placebo také v 1éCbé Peyronieho choroby, pficemz v uvedenych dvou
studiich ved| ke 38%, respektive 31% zlepsSeni abnormalniho zakfiveni ve srovnani s 21%, respektive
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15% zlepSenim u placeba. U pfipravku Xiapex bylo také v porovnani s placebem zaznamenano
vyznamnéjsi zlepseni skore obtizi zplsobenych onemocnénim, které udaval pacient po 1é¢bé.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xiapex?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky zaznamenanymi u pripravku Xiapex byly lokdIni reakce v misté
vpichu injekce, napfiklad otok, tvorba modfin, krvaceni a bolest. Reakce v misté vpichu injekce byly
velmi &asté a objevovaly se u naprosté vétsiny pacientd. Tyto reakce byly vétdinou mirné az stiedni
intenzity a obecné do jednoho az dvou tydnd vymizely. PFipravek Xiapex se nesmi pouzivat k 1é¢bé
Peyronieho choroby, jestlize plaky postihuji mocovou trubici (trubici, kterou odchazi mo¢ a semeno).
Upliny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hlddenych v souvislosti s pfipravkem Xiapex je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xiapex schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze prinosy pripravku Xiapex prevysuji jeho rizika, a proto denorudil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecnéha a Gucinného
pouzivani pripravku Xiapex?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Xiapex byl vypiracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové. ififormace pFipravku Xiapex zahrnuty
informace o bezpecnosti vetné prislusnych opatreni, ktere by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Xiapex dodava na trh,.rndsi také zajistit, aby vsichni l1ékafi, u nichz se
ocCekava, ze budou tento IéCivy pripravek pouzivat, byli k pouzivani tohoto pripravku nalezité vyskoleni
a méli zkusenosti s diagnostikou a Iécbou Dipuytrenovy kontraktury nebo Peyronieho choroby. Tato
spole¢nost musi realizovat edukacni program pro Iékare tykajici se spravného pouzivani a moznych
nezadoucich G¢inkd spojenych s timtc Iécivym pFipravkem.

Dalsi informace o pripravku Xiapex

Evropska komise udélila rozinodnuti o registraci pfipravku Xiapex platné v celé Evropské unii dne
28. unora 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Xiapex je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pripravkem Xiapex naleznete v prFibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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